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Avant-propos 

Le present document (EN ISO 15189:2012) a ete elabore par le Comite Technique ISO/TC 212 «Laboratoires 
d'analyses de biologie medicale et systemes de diagnostic in vitro» en collaboration avec le Comite 
Technique CEN/TC 140 «Dispositifs medicaux de diagnostic in vitro», dont le secretariat est tenu par DIN. 

Cette Norme europeenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique, soit 
par enterinement, au plus tard en mai 2013, et toutes les normes nationales en contradiction devront etre retirees au 
plus tard en novembre 2015. 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de droits de 
propriete intellectuelle ou de droits analogues. Le CEN et/ou le CENELEC ne saurait [sauraient] etre tenu[s] pour 
responsable[s] de ne pas avoir identifie de tels droits de propriete et averti de leur existence. 

Le present document remplace TEN ISO 15189:2007. 

Selon le Reglement Interieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants sont 
tenus de mettre cette Norme europeenne en application : Allemagne, Ancienne Republique yougoslave de 
Macedoine, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grece, 
Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal, 
Republique tcheque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovenie, Suede, Suisse et Turquie. 


Notice d'enterinement 

Le texte de I'ISO 15189:2012 a ete approuve par le CEN comme EN ISO 15189:2012 sans aucune modification. 
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Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation mondiale d’organismes nationaux de 
normalisation (comites membres de I’ISO). L’elaboration des Normes internationales est en general confiee aux 
comites techniques de I’ISO. Chaque comite membre interesse par une etude a le droit de faire partie du comite 
technique cree a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, 
en liaison avec I’ISO participent egalement aux travaux. L’ISO collabore etroitement avec la Commission 
electrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les Normes internationales sont redigees conformement aux regies donnees dans les Directives ISO/CEI, Partie 2. 

La tache principale des comites techniques est d’elaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptes par les comites techniques sont soumis aux comites membres pour vote. Leur publication 
comme Normes internationales requiert I’approbation de 75 % au moins des comites membres votants. 

L’attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I’objet de droits 
de propriety intellectuelle ou de droits analogues. L’ISO ne saurait etre tenue pour responsable de ne pas avoir 
identifie de tels droits de propriety et averti de leur existence. 

L’ISO 15189 a ete elaboree par le comite technique ISO/TC 212, Laboratoires de biologie medicale etsystemes 
de diagnostic in vitro. 

Cette troisieme edition annule et remplace la deuxieme edition (ISO 15189:2007), qui a fait I’objet d’une 
revision technique. 

Une correspondance entre la seconde et la troisieme edition de la presente Norme internationale est donnee 
dans I’Annexe B. La troisieme edition continue I’alignement etabli avec l’ISO/CEI 17025:2005. 
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Introduction 

La presente Norme internationale, fondee sur I’ISO/CEl 17025 et sur I’ ISO 9001, specifie les exigences de 
competence et de qualite propres aux laboratoires de biologie medicale 1 ). II est admis qu’un pays peut avoir ses 
propres reglementations ou exigences specifiques applicables a une partie ou a I’ensemble des professionnels 
et a leurs activites et responsabilites dans ce domaine. 

Les prestations fournies par les laboratoires de biologie medicale sont essentielles pour les soins prodigues aux 
patients. Elies doivent done satisfaire les besoins a la fois des patients et des cliniciens responsables des soins 
prodigues a ces patients. Les prestations des laboratoires incluent la prescription des examens, la preparation 
du patient et son identification, le prelevement d’echantillons, le transport, le stockage, le pretraitement et 
I’analyse d’echantillons biologiques, suivis de I’interpretation des resultats, du compte rendu et du conseil, tout 
en assurant la securite du personnel et le respect de I’ethique. 

Lorsque les reglementations nationales, regionales ou locales I’autorisent, il est souhaitable que les prestations 
fournies par le laboratoire incluent aussi I’examen du patient dans le cadre de consultations et une participation 
active a la prevention aussi bien qu’au diagnostic et a la surveillance des maladies. II convient egalement que 
chaque laboratoire assure I’education et la formation scientifique du personnel concerne. 

Bien que la presente Norme internationale soit destinee a etre utilisee dans toutes les disciplines effectivement 
pratiquees par les laboratoires de biologie medicale, d’autres secteurs et d’autres disciplines (par exemple 
physiologie, imagerie medicale et biophysique) peuvent egalement la juger utile et appropriee. De plus, les 
organismes intervenant dans la reconnaissance de la competence des laboratoires de biologie medicale 
pourront utiliser la presente Norme internationale comme base de leurs activites. Si un laboratoire recherche 
une accreditation, il convient qu’il choisisse un organisme d’accreditation qui fonctionne conformement a 
I’ISO/CEl 17011 et qui tienne compte des exigences particulieres aux laboratoires de biologie medicale. 

La presente Norme internationale n’est pas destinee a des fins de certification, mais 

«Le respect des exigences de la presente Norme internationale par un laboratoire de biologie medicale signifie 
que le laboratoire repond a la fois aux exigences relatives aux competences techniques et aux exigences 
relatives au systeme de management qui sont necessaires de maniere a obtenir en permanence des resultats 
techniques valides. Les exigences relatives au systeme de management dans I’Article 4 sont ecrites dans 
une langue correspondant aux operations du laboratoire de biologie medicale et repondent aux principes de 
I’ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences et sont alignees avec ses exigences 
pertinentes (Communique commun IAF-ILAC-ISO publie en 2009). » 

Une correspondance entre les articles et les paragraphes de la presente troisieme edition de I’ISO 15189, et 
ceux de I’lSO 9001:2008 et de l’ISO/CEI 17025:2005 sont detailles dans I’Annexe A. 

Les questions environnementales associees a I’activite des laboratoires de biologie medicale sont generalement 
traitees dans la presente Norme internationale, avec des references specifiques a 5.2.2, 5.2.6, 5.3, 5.4, 5. 5.1. 3 et 5.7. 


1) Dans d’autres langues, ces laboratoires peuvent etre designes en employant I’equivalent de I’anglais «clinical 
laboratories)). 
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Laboratoires de biologie medicale — Exigences concernant la 
qualite et la competence 

1 Domaine d’application 

La presente Norme internationale specifie les exigences de qualite et de competence applicables aux 
laboratoires de biologie medicale. 

La presente Norme internationale s’adresse aux laboratoires de biologie medicale qui elaborent leurs systemes 
de management de la qualite et evaluent leur propre competence. Les clients des laboratoires, les autorites 
reglementaires ainsi que les organismes d’accreditation engages dans des activites de confirmation ou de 
reconnaissance de la competence des laboratoires de biologie medicale peuvent egalement s’y referer. 

La presente Norme internationale n’est pas destinee a des fins de certification des laboratoires. 

NOTE Les reglementations ou exigences internationales, nationales ou regionales peuvent egalement s’appliquer a 
des sujets specifiques traites dans la presente Norme internationale. 


2 References normatives 

Les documents de reference suivants sont indispensables a I’application du present document. Pour les 
references datees, seule i’edition citee s’applique. Pour les references non datees, la derniere edition du 
document de reference s’applique (y compris les eventuels amendements). 

ISO 17000, Evaluation de la conformite — Vocabulaire et principes generaux 

ISO/CE1 17025:2005, Exigences generales concernant la competence des laboratoires d’etalonnages et d’essais 
Guide ISO/CEI 2, Normalisation et activites connexes — Vocabulaire general 

Guide ISO/CEI 99, Vocabulaire international de metrologie — Concepts fondamentaux et generaux et termes 
associes (VIM) 

3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions donnes dans I’ ISO 17000, le Guide ISO/CEI 2, 
et le Guide ISO/CEI 99, ainsi que les suivants s’appliquent. 

3.1 

accreditation 

procedure selon laquelle un organisme faisant autorite fournit une reconnaissance formelle qu’une organisation 
est competente pour realiser des taches specifiques 

3.2 

intervalle d’alerte 
intervalle critique 

intervalle des resultats d’examen dans le cadre d’un essai d’alerte (critique) signalant un risque immediat de 
blessure ou de mort du patient 

NOTE 1 L’intervalle peut etre ouvert lorsqu’un seul seuil est defini. 

NOTE 2 Le laboratoire determine la liste appropriee des essais d’alerte pour ses patients et utilisateurs. 
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3.3 

selection automatique et compte rendu des resultats 

processus par lequel les resultats des analyses des patients sont envoyes au systeme d’information du 
laboratoire et compares avec les criteres d’acceptation definis par le laboratoire, et dans lequel les resultats qui 
repondent aux criteres definis sont automatiquement inclus dans les modeles de compte rendu des patients 
sans intervention supplementaire 

3.4 

intervalle de reference biologique 
intervalle de reference 

intervalle specifie de la distribution des valeurs a partir d’une population de reference biologique 

EXEMPLE L’intervalle de reference biologique central de 95 % pour les valeurs de concentration en ions de sodium 
dans le serum a partir d’une population d’adultes hommes et femmes supposes en bonne sante est compris entre 
135 mmol/l et 145 mmol/l. 

NOTE 1 Un intervalle de reference est couramment defini comme I’intervalle central de 95 %. Une autre dimension ou 
une autre position asymetrique de I’intervalle de reference peut etre plus appropriee dans certains cas. 

NOTE 2 Un intervalle de reference peut dependre du type d’echantillons primaires et de la methode d’analyse utilisee. 

NOTE 3 Dans certains cas, une seule limite de reference biologique est importante, par exemple une limite superieure 
'x de sorte que I’intervalle de reference biologique correspondant soit inferieur ou egal a ‘x. 

NOTE 4 Les termes comme «plage normale», «valeurs normales» et «plage clinique» sont ambigus et done a eviter. 

3.5 

competence 

capacite demontree a appliquer des connaissances et savoir-faire 

NOTE Le concept de competence est defini de maniere generique dans la presente Norme Internationale. L’usage 
du terme peut etre plus specifique dans d’autres documents ISO. 

[ISO 9000:2005, definition 3.1.6] 

3.6 

procedure documentee 

moyen specifie de realiser une activite ou un processus documente, mis en oeuvre et mene 

NOTE 1 L’exigence d’une procedure documentee peut etre satisfaite dans un seul document ou dans plusieurs. 

NOTE 2 Adapte de I’ISO 9000:2005, definition 3.4.5. 

3.7 

examen 

ensemble des operations destinees a determiner la valeurou les caracteristiques d’une propriety 

NOTE 1 Dans certaines disciplines (par exemple la microbiologie), un examen correspond a la totalite des essais, des 
observations ou des mesures effectuees. 

NOTE 2 Les examens de laboratoire qui determined une valeur d’une propriety sont nommes examens quantitatifs; 
ceux qui determined les caracteristiques d’une propriety sont nommes examens qualitatifs. 

NOTE 3 Les examens de laboratoire sont egalement souvent appeles essais ou tests. 

3.8 

comparaison interlaboratoires 

organisation, execution et evaluation des mesures ou des essais realises sur des elements identiques ou 
similaires par au moins deux laboratoires en fonction de conditions prealablement determinees 

[ISO/CEI 17043:2010, definition 3.4] 
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3.9 

directeur de laboratoire 

personne(s) qui assume(nt) la responsabilite et I’autorite au sein du laboratoire 

NOTE 1 Pour les besoins de la presente Norme Internationale, la ou les personnes concernees sont designees 
collectivement sous le terme directeur du laboratoire. 

NOTE 2 Des reglementations nationales, regionales et locales sur les qualifications et la formation peuvent s’appliquer. 

3.10 

direction du laboratoire 

personne(s) qui dirige(nt) et gere(nt) les activites d’un laboratoire 

NOTE Le terme (direction du laboratoire» est synonyme du terme «direction» dans I’lSO 9000:2005. 

3.11 

laboratoire de biologie medicale 
laboratoire clinique 

laboratoire destine a realiser des examens biologiques, microbiologiques, immunologiques, biochimiques, 
immuno-hematologiques, hematologiques, biophysiques, cytologiques, anatomopathologiques, genetiques 
ou d’autres examens de substances d’origine humaine pour apporter des informations utiles au diagnostic, a 
la gestion, a la prevention ou au traitement des maladies ou a revaluation de I’etat de sante d’etres humains, et 
lequel peut proposer un conseil couvrant tous les aspects des examens de laboratoire, y compris I’interpretation 
des resultats et des conseils sur d’autres examens complementaires appropries 

NOTE Ces examens sont pratiques en utilisant des procedures destinees a determiner, a mesurer ou a decrire la 
presence ou I’absence de diverses substances ou micro-organismes. 

3.12 

non-conformite 

non-observation d’une exigence. 

[ISO 9000:2005, definition 3.6.2] 

NOTE Les autres termes frequemment utilises incluent: accident, evenement indesirable, erreur, evenement, incident 
et occurrence. 

3.13 

examens de biologie medicale delocalisee 
POCT 

analyse proche du patient 

analyse realisee a proximite ou chez un patient, donnant lieu a une eventuelle modification des soins qui lui 
sont apportes 

[ISO 22870:2006, definition 3.1] 

3.14 

processus post-analytiques 
phase post-analytique 

processus qui suivent I’analyse et comprennent la revue des resultats, la conservation et le stockage du 
materiau d’analyse, la mise au rebut des echantillons (et des dechets) et la mise en forme, la validation, le 
compte rendu et la conservation des resultats d’examens 

3.15 

processus preanalytiques 
phase preanalytique 

processus commengant chronologiquement par la prescription des examens par le clinicien, comprenant la 
demande d’examen, la preparation et I’identification du patient, le prelevement de I’echantillon primaire, son 
acheminement jusqu’au laboratoire et au sein du laboratoire et finissant au debut de I’analyse 
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3.16 

echantillon primaire 
specimen 

partie discrete d’un liquide corporel, d’une haleine, d’un cheveu ou d’un tissu preleve a des fins d’examens, 
d’etude ou d’analyse d’une ou plusieurs grandeurs ou proprietes pour determiner le caractere de I’ensemble 

NOTE 1 La Global Harmonisation Task Force (GHTF) utilise le terme specimen dans ses guides harmonises pour 
designer un echantillon d’origine biologique destine a etre analyse par un laboratoire de biologie medicale. 

NOTE 2 Dans certains documents ISO et CEN, un specimen est defini comme un «echantillon biologique preleve sur 
le corps humain». 

NOTE 3 Dans certains pays, le terme «specimen» est utilise au lieu du terme «echantillon primaire» (ou I’un de ses sous- 
produits), lequel correspond a I’echantillon prepare pour envoi ou tel qu’il est regu par le laboratoire et destine a etre analyse. 

3.17 

processus 

ensemble d’activites correlees ou interactives qui transforment des elements d’entree en elements de sortie 

NOTE 1 Les elements d’entree d’un processus sont generalement les elements de sortie d’autres processus. 

NOTE 2 Adapte de I’ISO 9000:2005, definition 3.4.1. 

3.18 
qualite 

aptitude d’un ensemble de caracteristiques intrinseques a satisfaire des exigences 

NOTE 1 Le terme «qualite» peut etre utilise avec des qualificatifs tels que mediocre, bon ou excellent. 

NOTE 2 «lntrinseque», par opposition a «attribue», signifie present dans quelque chose, notamment en tant que 

caracteristique permanente. 

[ISO 9000:2005, definition 3.1.1] 

3.19 

indicateur qualite 

mesure de I’aptitude d’un ensemble de caracteristiques intrinseques a satisfaire des exigences 

NOTE 1 La mesure peut etre exprimee, par exemple, sous forme de % de rendement (% dans les exigences 
determinees), % de defauts (% en dehors des exigences determinees), defauts par million d’occurrences (DPMO) ou sur 
I’echelle Six Sigma. 

NOTE 2 Les indicateurs qualite peuvent mesurer la maniere dont une organisation repond aux besoins et exigences 
des utilisateurs et la qualite de tous les processus operationnels 

EXEMPLE Si I 'exigence consiste a recevoir non contamines tous les echantillons d’urine dans le laboratoire, le 
nombre d’echantillons d’urine contamines regus en % de tous les echantillons d’urine regus (caracteristique intrinseque du 
processus) est une mesure de la qualite du processus. 

3.20 

systeme de management de la qualite 

systeme de management permettant d’orienter et de controler une organisation en matiere de qualite 

NOTE 1 Le terme «systeme de management de la qualite» mentionne dans cette definition fait reference aux activites 
generales de management, a la fourniture et a la gestion des ressources, aux processus preanalytiques, analytiques et 
post-analytiques, ainsi qu’a revaluation et a I’amelioration continue. 

NOTE 2 Adapte de I’ISO 9000:2005, definition 3.2.3. 
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3.21 

politique qualite 

ensemble des intentions et instructions d’un laboratoire relatives a la qualite, telles qu’exprimees formellement 
par la direction du laboratoire 

NOTE 1 La politique qualite est generalement coherente avec la politique generate de I’organisme et fournit un cadre 
pour fixer des objectifs qualite. 

NOTE 2 Adapte de I’ISO 9000:2005, definition 3.2.4. 

3.22 

objectif qualite 

ce qui est recherche ou vise, relatif a la qualite 

NOTE 1 Les objectifs qualite sont generalement fondes sur la politique qualite du laboratoire. 

NOTE 2 Les objectifs qualite sont generalement specifies pour des fonctions et niveaux pertinents dans I’organisme. 

NOTE 3 Adapte de I’ISO 9000:2005, definition 3.2.5. 

3.23 

laboratoire sous-traitant 

laboratoire externe auquel est transmis un echantillon pour examen 

NOTE Un laboratoire sous-traitant est un laboratoire dont la direction choisit de soumettre un echantillon ou une 
aliquote pour analyse ou lorsque les analyses courantes ne peuvent pas etre effectuees. II differe d’un laboratoire qui 
peut inclure la sante publique, la medecine legale, le registre des tumeurs ou un laboratoire central (parent) auquel la 
transmission d’echantillons est requise du fait de la structure ou de la reglementation. 

3.24 

echantillon 

une ou plusieurs parties prelevees a partird’un echantillon primaire 

EXEMPLE Un volume de serum preleve a partir d’un volume de serum plus important. 

3.25 

delai d’obtention 

temps ecoule entre deux points specifies via les processus preanalytiques, analytiques et post-analytiques 

3.26 

validation 

confirmation, par des preuves objectives, que les exigences pour une utilisation specifique ou une application 
prevue ont ete satisfaites 

NOTE 1 Le terme «verifie» designe I’etat correspondant. 

NOTE 2 Adapte de I’ISO 9000:2005, definition 3.8.5. 

3.27 

verification 

confirmation, par des preuves tangibles, que les exigences specifies ont ete satisfaites 
NOTE 1 Le terme «verifie» designe I’etat correspondant. 

NOTE 2 La confirmation peut couvrir des activites telles que 

— la realisation d’autres calculs, 

— la comparaison d’une specification de conception nouvelle avec une specification de conception similaire eprouvee, 

— I’execution d’essais et de demonstrations, et 

— la revue de documents avant leur diffusion. 

[ISO 9000:2005, definition 3.8.4] 
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4 Exigences relatives au management 

4.1 Responsabilite en matiere d’organisation et de management 

4.1.1 Organisation 

4.1. 1.1 Generalites 

Le laboratoire de biologie medicale (designe ci-apres «le laboratoire») doit satisfaire aux exigences de la 
presente Norme internationale dans la realisation de son travail dans des locaux permanents ou dans des 
locaux associes ou mobiles. 

4.1. 1.2 Entite legale 

Le laboratoire ou I’organisation dont il fait partie doit etre une entite qui peut etre tenue legalement responsable 
de ses activites. 

4.1. 1.3 Conduite ethique 

La direction du laboratoire doit avoir pris des dispositions pour garantir ce qui suit: 

a) il n’existe aucun engagement dans toute activity qui reduirait la confiance en la competence du laboratoire, 
son impartiality, son jugement ou son integrity operationnelle. 

b) la direction et le personnel ne subissent aucune pression ou influence commerciale indue, financiere ou 
autre, susceptible de mettre en cause la quality de leurs travaux. 

c) les eventuels conflits d’interets doivent etre ouvertement et correctement declares. 

d) des procedures appropriees permettent de garantir que le personnel manipule les echantillons humains, 
les tissus ou les residus conformement aux exigences legales applicables. 

e) la confidentiality des informations est garantie. 

4.1. 1.4 Directeur de laboratoire 

Le laboratoire doit etre dirige par une ou plusieurs personnes ayant la competence et la responsabilite deleguee 
pour les prestations proposees. 

Les responsabilites du directeur du laboratoire doivent inclure les questions d’ordre professionnel, scientifique, 
consultatif, organisationnel, administrate et educationnel concernant les prestations proposees par le laboratoire. 

Le directeur du laboratoire peut deleguer certaines obligations et/ou responsabilites au personnel qualifie. Toutefois, 
il doit conserver la responsabilite ultime concernant le fonctionnement general et I’administration du laboratoire. 

Les devoirs et responsabilites du directeur du laboratoire doivent etre documentes. 

Le directeur du laboratoire (ou les personnes designees pour les responsabilites deleguees) doit avoir la 
competence, I’autorite et les ressources necessaires pour repondre aux exigences de la presente Norme 
internationale. 

Le directeur du laboratoire (ou les delegues) doit 

a) assurer une administration efficace du laboratoire, y compris la planification et la gestion financiere, 
conformement aux obligations institutionnelles de telles responsabilites, 

b) travailler en collaboration et efficacement avec les agences d’accreditation et de reglementation 
concernees, les autorites administratives appropriees, la communaute des professionnels de la sante, et 
la population de patients ainsi que les prestataires d’accords formels, si necessaire, 
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c) s’assurer du nombre suffisant de personnes avec la formation et la competence requises pour fournir des 
prestations de laboratoire qui repondent aux besoins et exigences des utilisateurs, 

d) garantir la mise en oeuvre de la politique qualite, 

e) assurer au laboratoire un environnement sur et conforme aux bonnes pratiques et aux exigences en vigueur, 

f) agiren tant que membre actif de I’equipe medicale pour les installations utilisees, le cas echeant et si besoin, 

g) garantir la fourniture de conseils cliniques concernant le choix des examens, I’utilisation des prestations et 
[’interpretation des resultats d’examen, 

h) selectionner et surveiller les fournisseurs de laboratoire, 

i) selectionner des laboratoires sous-traitants et surveiller la qualite de leur prestation (voir aussi 4.5), 

j) mettre en place des programmes de developpement professionnel pour le personnel de laboratoire et des 
opportunites de participer a des activites scientifiques et a d’autres activites d’organismes professionnels 
de laboratoire, 

k) definir, mettre en oeuvre et surveiller les performances et I’amelioration de la qualite de la ou des prestations 
du laboratoire de biologie medicale, 

NOTE Cela est possible dans le cadre des divers comites d’amelioration de la qualite de I’organisation mere, si 
approprie et si applicable. 

l) surveiller toutes les activites realisees dans le laboratoire afin de determiner que des informations 
pertinentes sont generees sur le plan clinique, 

m) traiter toute reclamation, demande ou suggestion du personnel et/ou des utilisateurs des prestations du 
laboratoire (voir aussi 4.8, 4.14.3 et 4.14.4), 

n) elaborer et appliquer un plan de fonctionnement degrade afin de garantir que les activites essentielles 
sont disponibles pendant les situations d’urgence ou autres conditions lorsque les activites de laboratoire 
sont limitees ou indisponibles, et 

NOTE II convient que les plans de fonctionnement degrade soient periodiquement soumis a essai. 

o) planifier et diriger la recherche et le developpement, si approprie. 

4.1.2 Responsabilite de ia direction 

4.1. 2.1 Engagement de la direction 

La direction du laboratoire doit fournir la preuve de son engagement au developpement et a la mise en oeuvre 

du systeme de management de la qualite ainsi qu’a I’amelioration continue de son efficacite, et doit 

a) communiquer au personnel de laboratoire I’importance de repondre aux besoins et exigences des 
utilisateurs (voir 4. 1.2. 2) ainsi qu’aux exigences reglementaires et d’agrement, 

b) mettre en oeuvre la politique qualite (voir 4. 1.2. 3), 

c) garantir que les objectifs qualite et la planification sont etablis (voir 4.1 .2.4), 

d) definir les responsabilites, pouvoirs et interrelations pour I’ensemble du personnel (voir 4. 1.2. 5), 

e) etablir les processus de communication (voir 4.1. 2. 6), 

f) designer un directeur qualite, quelle que soit la denomination (voir 4.1 .2.7), 

g) realiser des revues de direction (voir 4.15), 

h) s’assurer que tout le personnel est competent pour effectuer les activites attributes (voir 5.1.6), et 
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i) garantir la disponibilite des ressources adequates (voir 5.2 et 5.3) pour permettre la bonne conduite des 
activites preanalytiques, analytiques et post-analytiques (voir 5.4, 5.5 et 5.7). 

4.1. 2.2 Besoins des utilisateurs 

La direction du laboratoire doit garantir que les activites du laboratoire, y compris les prestations de conseil et 
d’interpretation appropriees, repondent aux besoins des patients et des personnes utilisant les prestations du 
laboratoire (voir egalement 4.4 et 4.14.3). 

4.1.2.3 Politique qualite 

La direction du laboratoire doit definir I’objectif de son systeme de management de la qualite dans une politique 
qualite. La direction du laboratoire doit assurer que la politique qualite 

a) est adaptee a la finalite de I’organisation, 

b) comprend I’engagement a de bonnes pratiques professionnelles, a des examens adaptes a I’utilisation 
prevue, a satisfaire aux exigences de la presente Norme internationale et a ameliorer en permanence la 
qualite des prestations du laboratoire, 

c) fournit un cadre pour etablir et revoir les objectifs qualite, 

d) est communiquee et comprise au sein de I’organisation, et 

e) revue quant a son adequation permanente. 

4.1. 2.4 Objectifs et planification 

La direction du laboratoire doit etablir les objectifs qualite, y compris ceux necessaires pour repondre aux 
besoins et exigences des utilisateurs, auxfonctions et niveaux correspondants au sein de I’organisation. Les 
objectifs qualite doivent etre mesurables et coherents avec la politique qualite. 

La direction du laboratoire doit garantir que la planification du systeme de management de la qualite est 
realisee pour repondre aux exigences (voir 4.2) et aux objectifs qualite. 

La direction du laboratoire doit s’assurer du maintien de I’integrite du systeme de management de la qualite 
lorsque des modifications sont planifiees et mises en oeuvre. 

4.1. 2.5 Responsabilite, autorite et interrelations 

La direction du laboratoire doit assurer que les responsabilites, autorites et interrelations sont definies, 
documentees et communiquees au sein de I’organisation. Cela doit inclure la designation de la ou des 
personnes responsables pour chaque fonction de laboratoire et la nomination de responsables adjoints pour 
toutes les fonctions cles et le personnel technique. 

NOTE II est reconnu que dans les laboratoires de plus petite taille, des personnes peuvent assurer plusieurs fonctions, 
et il peut s’averer difficile de nommer des responsables adjoints pour toutes les fonctions. 

4.1.2.6 Communication 

La direction du laboratoire doit etre dotee de moyens efficaces permettant de communiquer avec le personnel 
(voir egalement 4.14.4). Des enregistrements des sujets abordes dans le cadre des communications et des 
reunions doivent etre conserves. 

La direction du laboratoire doit s’assurer que des processus de communication appropries sont etablis 
entre le laboratoire et ses parties prenantes, et que la communication relative a I’efficacite des processus 
preanalytiques, analytiques et post-analytiques et du systeme de management de la qualite est mise en place. 
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4.1. 2. 7 Responsable qualite 

La direction du laboratoire doit nommer un responsable qualite qui doit avoir, quelles que soient les autres 
responsabilites, la responsabilite et I’autorite deleguees qui comprennent: 

a) d’assurer que les processus necessaires au systeme de management de la qualite sont etablis, mis en 
oeuvre et conserves; 

b) de rendre des comptes a la direction du laboratoire, au niveau auquel les decisions sont prises concernant 
la politique du laboratoire, les objectifs et les ressources, les performances du systeme de management 
de la qualite et les besoins d’amelioration; 

c) de promouvoir la sensibilisation aux besoins et exigences des utilisateurs au sein de I’organisation du laboratoire. 

4.2 Systeme de management de la qualite 

4.2.1 Exigences generates 

Le laboratoire doit etablir, documenter, mettre en oeuvre et entretenir un systeme de management de la qualite 
et en ameliorer en permanence I’efficacite conformement aux exigences de la presente Norme internationale. 

Le systeme de management de la qualite doit assurer [’integration de tous les processus necessaires pour 
repondre a sa politique et a ses objectifs qualite, ainsi qu’aux besoins et exigences des utilisateurs. 

Le laboratoire doit 

a) determiner les processus necessaires pour le systeme de management de la qualite et garantir leur 
application au sein du laboratoire, 

b) determiner la sequence et I’interaction de ces processus, 

c) determiner les criteres et les methodes necessaires pour assurer I’efficacite du fonctionnement et de la 
maTtrise de ces processus, 

d) assurer la disponibilite des ressources et des informations necessaires au fonctionnement et a la 
surveillance de ces processus, 

e) surveiller et evaluer ces processus, et 

f) mettre en oeuvre les actions necessaires pour obtenir les resultats prevus et I’amelioration continue de 
ces processus. 

4.2.2 Exigences relatives a la documentation 
4.2.2. 1 Generalites 

La documentation du systeme de management de la qualite doit comprendre 

a) les declarations d’une politique qualite (voir 4.1 .2.3) et les objectifs qualite (voir 4. 1.2. 4), 

b) un manuel qualite (voir 4. 2. 2. 2), 

c) les procedures et enregistrements requis par la presente Norme internationale, 

d) les documents et enregistrements (voir 4.13), necessaires au laboratoire pour assurer la planification, le 
fonctionnement et la maitrise efficaces de ses processus, et 

e) les copies des reglementations, normes en vigueur et autres documents normatifs. 

NOTE La documentation peut etre dans n’importe quel format ou type de support, a condition qu’elle soit facilement 
accessible et protegee contre les modifications non autorisees et alterations indues. 
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4.2. 2. 2 Manuel qualite 

Le laboratoire doit etablir et tenir a jour un manuel qualite qui comprend 

a) la politique qualite (4. 1.2. 3) ou des references a celle-ci, 

b) une description de I’etendue du systeme de management de la qualite, 

c) une presentation de I’organisation et de la structure de direction du laboratoire et sa position dans 
I’organisation mere, 

d) une description des roles et responsabilites de la direction du laboratoire (y compris le directeur du 
laboratoire et le directeur de la qualite) pourgarantir la conformite avec la presente Norme internationale, 

e) une description de la structure et des relations de la documentation utilisee dans le systeme de management 
de la qualite, et 

f) les politiques documentees etablies pour le systeme de management de la qualite et une reference aux 
activites manageriales et techniques sur lesqueiles elles reposent. 

Tout le personnel de laboratoire doit avoir acces a et etre informe quant a I’utilisation et I’application du manuel 
qualite et des documents references. 

4.3 MaTtrise des documents 

Le laboratoire doit controler les documents requis par le systeme de management de la qualite et veiller a eviter 
toute utilisation intempestive d’un document obsolete. 

NOTE 1 Les documents qu’il convient de prendre en compte pour le controle des documents sont ceux susceptibles de 
varier en fonction des modifications apportees dans les versions ou dans le temps. II s’agit, par exemple, de declarations 
de politique, d’instructions d’utilisation, d’organigrammes, de procedures, de specifications, de formulaires, de tables 
d’etalonnage, d’intervalles de reference biologiques et de leur origine, de diagrammes, d’affiches, de notices, de 
memorandums, de documentations logicielles, de croquis, de plans, d’accords et de documents provenant d’une source 
exterieure (par exemple des reglements, des normes ou des livres, d’ou sont extraites les procedures analytiques). 

NOTE 2 Les enregistrements contiennent des informations a partir d’une date precise indiquant les resultats obtenus 
ou apportant la preuve des activites realisees et sont tenus a jour conformement aux exigences mentionnees en 4.13. 

Le laboratoire doit mettre en place une procedure documentee permettant de garantir ce qui suit: 

a) tous les documents, y compris ceux tenus a jour dans un systeme informatique, publies dans le cadre du 
systeme de management de la qualite, sont revus et approuves par le personnel autorise avant edition; 

b) tous les documents sont identifies et doivent inclure 

— un titre, 

— un identifiant unique sur chaque page, 

— la date de I’edition actuelle et/ou le numero d’edition, 

— le nombre de pages par rapport au nombre total de pages (par exemple page 1 sur 5, page 2 sur 5), et 

— I’autorite responsable de I’edition; 

NOTE Le terme «edition» designe un nombre d’impressions editees a des dates distinctes qui integre des 
modifications et amendements. II peut etre considere comme synonyme de «revision ou versions 

c) les editions autorisees actuelles et leur diffusion sont identifies au moyen d’une liste (par exemple registre 
de documents, journal ou index principal); 

d) seules les editions actuelles autorisees des documents applicables sont disponibles dans les lieux 
d’utilisation; 
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e) si le systeme de maTtrise des documents du laboratoire permet des modifications manuscrites des 
documents en attendant leur reedition, les procedures et les autorites concernant ces modifications sont 
definies, les modifications etant clairement marquees, paraphees et datees, et un document revise est 
edite dans une periode de temps specifiee; 

f) les modifications apportees aux documents sont identifies; 

g) les documents restent lisibles; 

h) les documents sont periodiquement revus et mis a jour selon une frequence qui garantit qu’ils restent 
«aptes a l’usage»; 

i) les documents controles obsoletes sont dates et marques comme etant obsoletes. 

j) au moins une copie d’un document controle obsolete est conservee pendant une periode de temps 
specifiee ou conformement aux exigences specifies applicables. 

4.4 Contrats de prestations 

4.4.1 Etablissement de contrats de prestations 

Le laboratoire doit mettre en place des procedures documentees pour I’etablissement et la revue des contrats 
de prestations en biologie medicale. 

Chaque demande d’examen acceptee par le laboratoire doit etre consideree comme etant contractuelle. 

Les contrats de prestations de biologie medicale doivent tenir compte de la prescription, de I’analyse et du 
rapport. Le contrat doit preciser les informations necessaires sur la demande afin de garantir une analyse et 
une interpretation des resultats appropriees. 

Lorsque le laboratoire conclut un contrat de prestations en biologie medicale, 

a) les exigences des clients, des utilisateurs et des fournisseurs de la prestation de laboratoire, y compris les 
processus analytiques a utiliser, doivent etre definies, documentees et comprises (voir 5.4.2 et 5.5), 

b) le laboratoire doit avoir la capacite et les ressources necessaires pour satisfaire aux exigences, 

c) le personnel du laboratoire doit avoir les qualifications et I’experience necessaires a la realisation des 
analyses prevues, 

d) les procedures analytiques selectionnees doivent etre appropriees et capables de repondre aux besoins 
des clients (voir 5.5.1), 

e) les clients et utilisateurs doivent etre informes des ecarts par rapport au contrat qui ont un impact sur les 
resultats d’analyses, et 

f) tout travail sous-traite par le laboratoire a un laboratoire sous-traitant ou un consultant doit etre reference. 

NOTE 1 Les clients et utilisateurs peuvent inclure les cliniciens, les organismes de sante, les organismes ou agences 
de tiers payant, les entreprises pharmaceutiques et les patients. 

NOTE 2 Si les patients sont des clients (si les patients ont la possibilite de demander directement des analyses, par 
exemple), il convient de mentionner les changements de prestations dans des notes explicatives et des comptes rendus 
de laboratoire. 

NOTE 3 II convient que les laboratoires ne prennent pas de dispositions financieres avec les medecins prescripteurs 
ou les organismes de financement lorsque ces dispositions incitent a la repetition des examens ou des consultations des 
patients ou interfered avec I’independance du jugement du praticien concernant I’interet du patient. 
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4.4.2 Revue des contrats de prestations 

Les revues des contrats de prestations de biologie medicale doivent inclure tous les aspects du contrat. 
Les enregistrements de ces revues doivent comporter toutes les modifications apportees au contrat et les 
discussions pertinentes. 

Si un contrat doit etre modifie apres le debut de la prestation, le meme processus de revue de contrat doit etre 
repete et toute modification doit etre communiquee a toutes les parties concernees. 

4.5 Examens transmis a des laboratoires sous-traitants 

4.5.1 Selection et evaluation de laboratoires sous-traitants et consultants 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour selectionner et evaluer les laboratoires sous-traitants 
et consultants sollicites pourfournir une interpretation des examens complexes dans n’importe quelle discipline. 

La procedure doit garantir ce qui suit: 

a) le laboratoire, en partenariat avec, le cas echeant, les utilisateurs des prestations de laboratoire, est 
charge de la selection du laboratoire sous-traitant et des consultants, de la surveillance de la qualite des 
laboratoires, et de s’assurer que les laboratoires sous-traitants ou les consultants sont en mesure de 
realiser les examens requis; 

b) les accords avec les laboratoires sous-traitants et consultants sont revus et evalues periodiquement pour 
garantir le respect des parties correspondantes de la presente Norme internationale; 

c) les enregistrements de ces revues periodiques sont mis a jour; 

d) un registre de tous les laboratoires sous-traitants et consultants sollicites pour un avis est mis a jour; 

e) les demandes et resultats de tous les echantillons sous-traites sont conserves pendant une periode 
prealablement definie. 

4.5.2 Compte rendu des resultats d’examens 

Sauf indication contraire mentionnee dans le contrat, le laboratoire demandeur (et non le laboratoire sous- 
traitant) doit etre charge de s’assurer que les resultats des examens transmis par le laboratoire sous-traitant 
sont bien communiques au prescripteur. 

Si c’est le laboratoire demandeur qui prepare le compte rendu, celui-ci doit comporter tous les elements 
essentiels des resultats transmis par le laboratoire demandeur ou le consultant, sans modification susceptible 
d’affecter [’interpretation clinique. Le compte rendu doit indiquer quels sont les examens realises par un 
laboratoire sous-traitant ou un consultant. 

L’auteur de remarques supplementaires doit etre clairement identifie. 

Les laboratoires doivent adopter les moyens les plus appropries d’etablir le compte rendu des resultats du 
laboratoire sous-traitant, en tenant compte du delai d’obtention, de I’exactitude de mesure, des processus de 
transcription et des exigences relatives aux capacites d’interpretation. Si Interpretation des resultats et leur 
utilisation necessitent une collaboration entre les cliniciens et les specialistes des laboratoires demandeurs 
et sous-traitants, ce processus ne doit pas etre entrave par des considerations commerciales ou financiers. 

4.6 Services externes et approvisionnement 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour la selection et I’achat de services externes, de 
materiels, de reactifs et de consommables qui affectent la qualite de sa prestation (voir egalement 5.3). 

Le laboratoire doit selectionner et approuver les fournisseurs en fonction de leur capacite a fournir des services 
externes, materiels, reactifs et consommables conformement aux exigences du laboratoire; il peut cependant 
etre necessaire de collaborer avec d’autres departements ou fonctions de [’organisation pour repondre a cette 
exigence. Les criteres de selection doivent etre etablis. 
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Une liste des fournisseurs selectionnes et approuves de materiel, reactifs et consommables doit etre mise a jour. 

Les informations necessaires a I’achat doivent inclure les exigences relatives au produit ou au service. 

Le laboratoire doit surveiller la performance des fournisseurs pour garantir que les services ou materiels 
achetes repondent en permanence aux criteres mentionnes. 

4.7 Prestation de conseils 

Le laboratoire doit etablir des dispositions pour communiquer avec les utilisateurs sur ce qui suit: 

a) conseils sur le choix des examens et I’utilisation des prestations, y compris le type requis d’echantillon 
(voir egalement 5.4), les indications et limitations cliniques des procedures analytiques et la frequence de 
prescription de I’examen; 

b) conseils sur les cas cliniques individuels; 

c) avis professionnels sur I’interpretation des resultats des examens (voir 5.1.2 et 5.1.6); 

d) promotion de I’utilisation efficace des prestations du laboratoire; 

e) consultation dans les domaines scientifiques et logistiques, par exemple au cas ou les des echantillons ne 
satisfont pas aux criteres d’acceptation. 

4.8 Traitement des reclamations 

Le laboratoire doit avoir une procedure documentee pour la gestion des reclamations ou de tout autre retour 
d’information de la part des cliniciens, des patients, du personnel de laboratoire ou autres parties. Les 
enregistrements des reclamations, des enquetes et des actions correctives entreprises doivent etre mis a jour 
(voir egalement 4.14.3). 

4.9 Identification et maTtrise des non-conformites 

Le laboratoire doit mettre en place une procedure documentee permettant d’identifier et de gerer les non- 
conformites relatives au systeme de management de la qualite, y compris les processus preanalytiques, 
analytiques ou post-analytiques. 

La procedure doit garantir que 

a) les responsabilites et autorites de traitement des non-conformites sont definies, 

b) les actions immediates a prendre sont definies, 

c) I’etendue de la non-conformite est determinee, 

d) les examens sont interrompus et les comptes rendus ne sont pas diffuses autant que necessaire, 

e) la signification medicale des analyses non conformes est prise en compte, et lorsque cela est necessaire, 
que le clinicien prescripteurou la personne autorisee responsable de I’utilisation des resultats est informe, 

f) les resultats des analyses non conformes ou eventuellement non conformes deja communiques sont 
rappeles ou correctement identifies, si necessaire, 

g) la responsabilite pour autoriser la reprise des analyses est definie, et 

h) chaque non-conformite est documentee et enregistree, ces enregistrements etant revus regulierement 
afin de deceler des tendances et mettre en place des actions correctives. 

NOTE Les analyses ou les activites non conformes peuvent se produire dans differents domaines et etre identifies 
de differentes fagons, y compris les reclamations du clinicien, les indications du controle interne de qualite, I’etalonnage des 
instruments, la verification des materiaux consommables, les comparaisons interlaboratoires, les observations du personnel, 
les enregistrements et la verification des certificats, les revues de direction du laboratoire et les audits internes et externes. 
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Lorsqu’il est determine que les non-conformites dans les processus preanalytiques, analytiques et post- 
analytiques peuvent se reproduire ou qu’il existe un doute concernant la conformite du laboratoire avec ses 
propres procedures, le laboratoire doit prendre des mesures visant a identifier, documenter et eliminer la ou 
les causes profondes. Les actions correctives a prendre doivent etre determinees et documentees (voir 4.10). 

4.10 Actions correctives 

Le laboratoire doit prendre des actions correctives pour eliminer la ou les causes profondes des non- 
conformites. Les actions correctives doivent etre adaptees aux effets des non-conformites rencontrees. 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour 

a) revoir les non-conformites, 

b) determiner les causes profondes des non-conformites, 

c) evaluer le besoin d’entreprendre des actions correctives pour que les non-conformites ne se reproduisent pas, 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions correctives necessaires, 

e) enregistrer les resultats des actions correctives entreprises (voir 4.13), et 

f) revoir I’efficacite des actions correctives menees (voir 4.14.5). 

NOTE Toute action menee au moment de la non-conformite pour attenuer ses effets immediats est consideree 
comme une action «immediate». Seule faction menee pour eliminer la cause profonde du probleme qui est a I’origine des 
non-conformites est consideree comme une action «corrective». 

4.11 Actions preventives 

Le laboratoire doit determiner les actions permettant d’eliminer les causes profondes de non-conformites 
potentielles afin d’eviter qu’elles ne surviennent. Les actions preventives doivent etre adaptees aux effets des 
problemes potentiels. 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour 

a) revoir les donnees et informations de laboratoire pour determiner I’existence de non-conformites 
potentielles, 

b) determiner la ou les causes profondes des non-conformites potentielles, 

c) evaluer le besoin d’entreprendre des actions preventives pour eviter I’apparition de non-conformites, 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions preventives necessaires, 

e) enregistrer les resultats des actions preventives entreprises (voir 4.13), et 

f) revoir I’efficacite des actions preventives mises en place. 

NOTE Les actions preventives releventdavantaged’un processus d’anticipation permettant d’identifier des possibilites 
d’amelioration que d’une reaction consecutive a I’identification d’un probleme ou d’une reclamation (par exemple non- 
conformites). Outre la revue des procedures operationnelles, les actions preventives peuvent inclure I’analyse des 
donnees, y compris les analyses de tendances et de risques et revaluation externe de la qualite (essais d’aptitude). 

4.12 Amelioration continue 

Le laboratoire doit ameliorer en continu I’efficacite du systeme de management de la qualite, y compris les 
processus preanalytiques, analytiques et post-analytiques, au moyen de revues effectuees par la direction 
pour comparer la performance actuelle du laboratoire dans ses activites devaluation, actions correctives et 
actions preventives avec ses intentions comme indique dans la politique qualite et les objectifs qualite. Les 
activites d’amelioration doivent etre menees dans des domaines a la priorite la plus elevee en fonction des 
evaluations des risques. Des plans d’action pour I’amelioration doivent etre elabores, documentes et mis en 
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oeuvre de fagon appropriee. L’efficacite des actions menees doit etre determinee par I’intermediaire d’une 
revue dediee a ce sujet ou d’un audit du secteur concerne (voir egalement 4.14.5). 

Elle doit s’assurer que le laboratoire participe a des activites d’amelioration continue couvrant des domaines 
pertinents et les resultats des soins prodigues aux patients. Lorsque le programme d’amelioration continue identifie 
des opportunity d’amelioration, la direction du laboratoire doit les saisir, quel que soit le domaine concerne. La 
direction du laboratoire doit communiquer au personnel les plans d’amelioration et les objectifs associes. 

4.13 Maitrise des enregistrements 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee d’identification, de recueil, d’indexation, d’acces, 
de conservation, de mise a jour, de modification et d’elimination sure des enregistrements qualite et des 
enregistrements techniques. 

Les performances de chaque activite pouvant affecter la qualite du resultat doivent faire I’objet d’un 
enregistrement. 

NOTE 1 Les enregistrements peuvent etre dans n’importe quel format ou type de support a condition qu’ils soient 
facilement accessibles et proteges contre les modifications non autorisees. 

La date et, le cas echeant, I’heure, des modifications apportees aux enregistrements doivent etre mentionnees, 
avec I’identite de la personne qui les a apportees (voir 5.8.6). 

Le laboratoire doit definir la duree de conservation des divers enregistrements concernant le systeme de 
management de la qualite, y compris les processus preanalytiques, analytiques et post-analytiques. La duree 
de conservation des enregistrements peut varier. Toutefois, les resultats enregistres doivent pouvoir etre 
recuperes aussi longtemps qu’il est necessaire sur le plan clinique ou requis par la reglementation. 

NOTE 2 Les preoccupations en matiere de responsabilite legale pour certains types de procedure (les examens 
histologiques, genetiques et pediatriques, par exemple) peuvent impliquer de conserver certains dossiers pendant des 
periodes plus longues que pourd’autres enregistrements. 

Les laboratoires doivent disposer d’un environnement approprie pour le stockage des enregistrements afin 
d’eviter les dommages, deteriorations, pertes ou acces non autorises (voir 5.2.6). 

NOTE 3 Pour certains enregistrements, plus particulierement ceux stockes sur un support electronique, un stockage 
plus sur peut impliquer d’utiliser des supports securises et un site exterieur (voir 5.9.4). 

Les enregistrements doivent au moins inclure 

a) le choix et les performances du fournisseur, ainsi que les modifications apportees a la liste des 
fournisseurs approuves, 

b) les enregistrements relatifs aux qualifications, a la formation et aux competences du personnel, 

c) les prescriptions d’examens, 

d) les enregistrements de reception des echantillons au laboratoire, 

e) les informations sur les reactifs et materiaux utilises pour les examens (par exemple documentation du lot, 
certificats de fournitures, notices d’utilisation), 

f) les cahiers de laboratoire ou les feuilles de travail, 

g) les resultats bruts edites par les instruments et les donnees et informations conservees, 

h) les resultats des examens et les comptes rendus, 

i) les enregistrements concernant la maintenance des instruments, y compris tout enregistrement de 
I’etalonnage interne et externe, 

j) les fonctions d’etalonnage et les facteurs de conversion, 

k) les enregistrements concernant le controle de la qualite, 
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l) les enregistrements de tout incident et les actions menees, 

m) les enregistrements de tout accident et les actions menees, 

n) les enregistrements relatifs a la gestion des risques, 

o) les non-conformites identifies et les actions immediates ou correctives menees, 

p) les actions preventives menees, 

q) les reclamations et les actions menees, 

r) les enregistrements des audits internes et externes, 

s) les comparaisons interlaboratoires des resultats d’examens, 

t) les enregistrements des activites d’amelioration de la qualite, 

u) les comptes rendus de reunion qui enregistrent les decisions prises concernant les activites de management 
de la qualite du laboratoire, et 

v) les enregistrements des revues de direction effectuees par la direction. 

L’ensemble de ces enregistrements de qualite et techniques doit etre disponible pour la revue de direction du 
laboratoire (voir 4.15). 

4.14 Evaluation et audits 

4.14.1 Generalites 

Le laboratoire doit planifier et mettre en oeuvre les processus devaluation et d’audit interne pour 

a) demontrer que les processus preanalytiques, analytiques, post-analytiques et les processus supports ont 
ete realises de maniere a repondre aux besoins et exigences des utilisateurs, 

b) garantir la conformity au systeme de management de la qualite, et 

c) ameliorer en permanence I’efficacite du systeme de management de la qualite. 

Les resultats des activites devaluation et d’amelioration doivent etre integres dans I’element d’entree de la 
revue de direction (voir 4.15). 

NOTE Pour les activites d’amelioration, voir 4.10, 4.11 et 4.12. 

4.14.2 Revue periodique des prescriptions, de la pertinence des procedures et exigences concernant 
les echantillons 

Le personnel autorise doit regulierement revoir les examens proposes par le laboratoire afin de s’assurerqu’ils 
correspondent, d’un point de vue clinique, aux prescriptions regues. 

Le laboratoire doit reviser periodiquement le volume des echantillons, son dispositif de prelevement et ses 
exigences en matiere de conservation du sang, de I’urine, d’autres liquides biologiques, tissus et autres types 
d’echantillons, si applicable, pour garantir qu’aucune quantity d’echantillons insuffisante ou excessive n’est 
prelevee et que I’echantillon est correctement preleve pour conserver le mesurande. 

4.14.3 Evaluation des retours d’informations de la part des utilisateurs 

Le laboratoire doit obtenir des informations relatives a la perception de I’utilisateur pour savoir si la prestation 
a repondu aux besoins et exigences des utilisateurs. Les methodes d’obtention et d'utilisation de ces 
informations doivent inclure la cooperation avec les utilisateurs ou leurs representants lors de la surveillance 
des performances du laboratoire, a condition que le laboratoire garantisse la confidentiality a regard des autres 
utilisateurs. Les enregistrements des informations collectees et des actions menees doivent etre conserves. 
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4.14.4 Suggestions du personnel 

La direction du laboratoire doit encourager le personnel a faire des suggestions concernant I’amelioration d’un 
aspect de la prestation offerte par le laboratoire. Les suggestions doivent etre evaluees, mises en oeuvre, si 
approprie, et un retour d’informations doit etre adresse au personnel. Les enregistrements de suggestions et 
d’actions menees par la direction doivent etre conserves. 

4.14.5 Audit interne 

Le laboratoire doit mener des audits internes a intervalles planifies, afin de determiner si toutes les activites du 
systeme de management de la qualite, y compris les processus preanalytiques, analytiques, post-analytiques 

a) sont conformes aux exigences de la presente Norme internationale et aux exigences definies par le 
laboratoire, et 

b) sont mises en oeuvre, efficaces et mises a jour. 

NOTE 1 En principe, il convient que le cycle d’audit interne soit accompli au cours d’une annee. II n’est pas necessaire 
que les audits internes portent chaque annee, en profondeur, sur tous les elements du systeme de management de la 
qualite. Le laboratoire peut decider de se concentrer sur une activite particuliere sans totalement negliger les autres. 

Les audits doivent etre realises par du personnel forme pour evaluer les performances des processus 
manageriaux et techniques du systeme de management de la qualite. Le programme d’audit doit tenir compte 
de I’etat et de I’importance des processus et des domaines techniques et de management a auditer, ainsi 
que des resultats des audits precedents. Les criteres, le domaine d’application, la frequence et les methodes 
d’audit doivent etre definis et documentes. 

Le choix des auditeurs et la realisation des audits doivent assurer I’objectivite et I’impartialite du processus d’audit. 
Les auditeurs, a chaque fois que les ressources le permettent, doivent etre independants de I’activite a auditer. 

NOTE 2 Voir I’ISO 19011 pour obtenir les lignes directrices. 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour definir les responsabilites et exigences de 
planification et d’execution d’audits, de compte rendu et de conservation des enregistrements (voir 4.13). 

Le personnel responsable du domaine audite doit garantir que des actions appropriees sont rapidement 
menees en cas d’identification de non-conformites. Des actions correctives doivent etre menees sans delai 
pour eliminer les causes des non-conformites detectees (voir 4.10). 

4.14.6 Gestion des risques 

Le laboratoire doit evaluer I’impact des processus de travail et defaillances potentielles sur la securite des 
resultats des examens et doit modifier les processus pour reduire ou eliminer les risques identifies, et 
documenter les decisions et actions menees. 

4.14.7 Indicateurs qualite 

Le laboratoire doit definir des indicateurs qualite pour surveiller et evaluer la performance au travers des 
aspects critiques des processus preanalytiques, analytiques et post-analytiques. 

EXEMPLE Nombre d’echantillons inacceptables, nombre d’erreurs lors de I’enregistrement et/ou de I’acceptation 
des echantillons, nombre de comptes rendus corriges. 

Le processus de surveillance des indicateurs qualite doit etre planifie, ce qui inclut I’etablissement des objectifs, 
de la methodologie, de (’interpretation, des limites, du plan d’action et de la duree de mesure. 

Les indicateurs doivent etre periodiquement revus pour garantir leur adequation continue. 

NOTE 1 Les indicateurs qualite permettant de surveiller les procedures non analytiques (securite du laboratoire et 
environnement, exhaustivite des comptes rendus du materiel et du personnel et efficacite du systeme de maTtrise des 
documents, par exemple) peuvent fournir des informations de valeur de la direction. 


© ISO 2012 - Tous droits reserves 


17 


Afnor, Normes en ligne le 06/03/2014 ct 16:43 
Pour : Tmxoxoakm 


NFEN ISO 15189:2012-12 


ISO 15189:2012(F) 


NOTE 2 II convient que le laboratoire definisse des indicateurs qualite permettant de surveiller et d’evaluer 
systematiquement la contribution du laboratoire aux soins du patient (voir 4.12). 

En concertation avec les utilisateurs, le laboratoire doit etablir les delais de rendu de resultat pour chaque 
examen qui refletent les besoins cliniques. Le laboratoire doit evaluer periodiquement s’il repond ou non aux 
delais d’obtention etablis. 

4.14.8 Revues par des organisations externes 

Si les examens realises par des organismes externes indiquent que le laboratoire presente des non-conformites 
ou des non-conformites potentielles, ie laboratoire doit prendre les mesures immediates appropriees et, selon 
le cas, les mesures correctives ou preventives visant a assurer la conformite en continu aux exigences de 
la presente Norme internationale. Les enregistrements des revues et des actions correctives et preventives 
doivent etre conserves. 

NOTE Voici des exemples d’examens par des organismes d’accreditation externes: evaluations d’accreditation, 
inspections regulieres d’agences et inspection sanitaire et securitaire. 

4.15 Revue de direction 

4.15.1 Generalites 

La direction du laboratoire doit, a intervalles planifies, revoir le systeme de management de la qualite pour 
assurer qu’il demeure pertinent, adequat et efficace et qu’il concourt aux soins prodigues aux patients. 

4.15.2 Elements d’entree de la revue 

Les elements d’entree de la revue de direction doivent comporter au minimum les informations des resultats 
des evaluations suivantes: 

a) revue periodique des prescriptions, pertinences des procedures et exigences concernant les echantillons 
(voir 4.14.2); 

b) evaluation des retours d’informations de la part des utilisateurs (voir 4.14.3); 

c) suggestions du personnel (voir 4.14.4); 

d) audits internes (voir 4.14.5); 

e) gestion des risques (voir 4.14.6) 

f) utilisation d’indicateurs qualite (voir 4.14.7); 

g) revues par des organismes externes (voir 4.14.8); 

h) resultats de la participation a des programmes de comparaison interlaboratoires (PT/EQA) (voir 5.6.3); 

i) surveillance et traitement des reclamations des utilisateurs (voir 4.8); 

j) performance des fournisseurs (voir 4.6); 

k) identification et controle des non-conformites (voir 4.9); 

l) resultats de I’amelioration continue (voir 4.12), y compris I’etat actuel des actions correctives (voir 4.10) et 
des actions preventives (voir 4.11); 

m) suivi des actions issues des revues de direction precedentes; 

n) les modifications apportees au volume et au domaine de travail, au personnel et aux locaux, qui pourraient 
avoir un impact sur le systeme de management de la qualite; 

o) les recommandations en matiere d’amelioration, y compris les exigences techniques. 
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4.15.3 Activity de revue 

La revue doit analyser les donnees d’entree pour les causes de non-conformites, ies tendances et les schemas 
qui indiquent des problemes de processus. 

Cette revue doit comprendre revaluation de ces opportunity d’amelioration et du besoin de modifier le systeme 
de management de la qualite, y compris la politique qualite et les objectifs qualite. 

La qualite et i’adequation de la contribution apportee par le laboratoire aux soins prodigues au patient doivent, 
dans toute la mesure du possible, etre egalement evaluees de maniere objective. 

4.15.4 Elements de sortie de la revue 

Les elements de sortie de la revue de direction doivent etre integres dans un enregistrement qui documente 
les decisions prises et les actions menees pendant la revue de la direction pour 

a) I’amelioration de I’efficacite du systeme de management de la qualite et de ses processus, 

b) I’amelioration des prescriptions offertes aux utilisateurs, et 

c) les besoins en ressources. 

NOTE II convient que I’intervalle entre les revues de direction ne depasse pas douze mois. Mais, il convient d’adopter 
des intervalles plus courts lors de I’etablissement d’un systeme de management de la qualite. 

Les conclusions et actions provenant des revues de direction doivent etre enregistrees et communiquees au 
personnel de laboratoire. 

La direction du laboratoire doit s’assurerque les actions liees a la revue de la direction sont realisees dans un 
delai defini. 

5 Exigences techniques 

5.1 Personnel 

5.1.1 Generality 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour la gestion du personnel et tenir a jour les 
enregistrements correspondants pour tout le personnel afin de prouver la conformite aux exigences. 

5.1.2 Qualifications du personnel 

La direction du laboratoire doit documenter les qualifications du personnel pour chaque poste. Les qualifications 
doivent refleter la formation et I’experience appropriees, ainsi que les competences demontrees necessaires et 
appropriees pour les taches realisees. 

Le personnel donnant un avis sur les examens pratiques doit avoir des connaissances theoriques et pratiques 
adaptees ainsi qu’une experience correspondante. 

NOTE Les avis profess ionnels peuvent etre exprimes sous forme d’opinion, d’interpretation, de pronostic, de 
simulation et de modele et il convient que ces avis soient conformes aux reglementations nationales, regionales et locales. 

5.1.3 Definitions de fonctions 

Le laboratoire doit disposer de fiches de fonction qui decrivent les responsabilites, les autorites et les taches 
de I’ensemble du personnel. 
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5.1.4 Accueil du personnel dans I’environnement organisationnel 

Le laboratoire doit disposer d’un programme permettant d’accueillir le nouveau personnel dans I’organisation, le 
departement ou domaine dans lequel la personne travaillera; les conditions generates d’embauche; les locaux 
du personnel; les exigences en matiere de sante et de securite (y compris en cas d’incendie et d’urgence); et 
les services dedies a la sante professionnelle. 

5.1.5 Formation 

Le laboratoire doit assurer la formation pour I’ensemble du personnel, qui inclut les domaines suivants: 

a) le systeme de management de la qualite; 

b) les processus de travail et procedures attributes; 

c) le systeme d’information applicable au laboratoire; 

d) la sante et la securite, y compris la prevention ou la limitation des effets des evenements indesirables; 

e) I’ethique; 

f) la confidentiality des informations des patients. 

Le personnel qui est en cours de formation doit etre supervise a tout moment. 

L’efficacite du programme de formation doit etre periodiquement revue. 

5.1.6 Evaluation de la competence 

Suite a la formation appropriee, le laboratoire doit evaluer la competence de chaque personne a realiser les 
taches manageriales ou techniques attributes conformement aux criteres etablis. 

La reevaluation doit avoir lieu a intervalles reguliers. Le recyclage doit avoir lieu si necessaire. 

NOTE 1 La competence du personnel de laboratoire peut etre evaluee a I’aide d’une combinaison ou de I’ensemble des 
approches suivantes dans les memes conditions que I’environnement de travail general: 

a) I’observation directe des processus et procedures de travail de routine, y compris toutes les pratiques de 
securite applicables; 

b) I’observation directe des controles de maintenance et de fonctionnement du materiel; 

c) la surveillance de I’enregistrement et de compte rendu des resultats des examens; 

d) la revue des enregistrements; 

e) revaluation des capacites de resolution des problemes; 

f) I’analyse des echantillons specialement fournis, comme les echantillons precedemment analyses, les materiaux de 
comparaison interlaboratoires ou les echantillons fractionnes. 

NOTE 2 II convient que revaluation de la competence a donner un avis professionnel soit congue comme specifique et 
appropriee a I’usage. 

5.1.7 Revue des performances du personnel 

Outre revaluation des competences techniques, le laboratoire doit s’assurer que la revue des performances du 
personnel tient compte des besoins du laboratoire et de la personne, afin de maintenir ou d’ameliorer la qualite 
des prestations offertes aux utilisateurs et encourager les relations de travail productives. 

NOTE II convient que le personnel effectuant les examens regoive la formation appropriee. 
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5.1.8 Formation continue et developpement professionnel 

Un programme de formation continue doit etre mis a disposition du personnel participant aux processus 
manageriaux et techniques. Le personnel doit participer a la formation continue. L’efficacite du programme de 
formation continue doit etre periodiquement revue. 

Le personnel doit participer a des programmes reguliers de developpement professionnel ou autre type 
d’activite professionnelle. 

5.1.9 Enregistrements relatifs au personnel 

Les enregistrements des qualifications educatives et professionnelles correspondantes, la formation et 
I’experience, et les evaluations de competence de I’ensemble du personnel doivent etre mis a jour. 

Ces enregistrements doivent etre facilement accessibles au personnel et doivent inclure mais sans limitation: 

a) les qualifications educationnelles et professionnelles; 

b) la copie d’un certificat ou une autorisation, le cas echeant; 

c) I’experience de travail anterieure; 

d) les definitions de fonctions; 

e) I’accueil de nouveau personnel dans I’environnement de laboratoire; 

f) la formation aux taches actuelles; 

g) les evaluations de competence; 

h) les enregistrements concernant la formation continue et le niveau atteint; 

i) les examens des performances du personnel; 

j) les comptes rendus d’accidents et d’exposition aux dangers professionnels; 

k) I’etat d’immunisation, si pertinent pour les obligations attributes. 

NOTE II n’est pas necessaire de stacker les enregistrements ci-dessus dans le laboratoire, mais ils peuvent etre 
conserves dans d’autres endroits specifies, a condition qu’ils restent accessibles en cas de besoin. 

5.2 Locaux et conditions environnementales 

5.2.1 Generalites 

Le laboratoire doit avoir un espace dedie a I’execution de ses activites pour garantir la qualite, la securite et 
I’efficacite des prestations offertes aux utilisateurs, ainsi que la sante et la securite du personnel du laboratoire, 
des patients et des visiteurs. Le laboratoire doit evaluer et determiner la suffisance et I’adequation de I’espace 
prevu pour la realisation du travail. 

Le cas echeant, des dispositions similaires doivent etre prises pour prelever des echantillons primaires et 
realiser des examens sur des sites autres que celui du laboratoire principal (par exemple analyses de biologie 
medicale delocalisee) sous la direction du laboratoire. 

5.2.2 Laboratoires et bureaux 

Le laboratoire et les bureaux associes doivent disposer d’un environnement adapte aux taches a realiser, pour 
garantir ce qui suit. 

a) L’acces aux zones affectant la qualite des examens est reglemente. 
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NOTE II convient que le controle des acces prenne en consideration la securite, la confidentialite, la qualite et 
les pratiques courantes. 

b) Les informations medicales, les echantillons provenant des patients et les ressources de laboratoire sont 
proteges contre tout acces non autorise. 

c) Les installations techniques permettent la realisation correcte des examens. Cela inclut, par exemple, les 
sources d’energie, I’eclairage, la ventilation, le bruit, I’alimentation en eau, I’elimination des dechets et les 
conditions environnementales. 

d) Les systemes de communication internes au laboratoire sont adaptes a la taille et a la complexite de 
I’installation et doivent egalement permettre une diffusion efficace des informations. 

e) Les installations et dispositifs de securite sont fournis et leur fonctionnement est regulierement verifie. 

EXEMPLE Fonctionnement de systemes d’urgence, d’intercommunication et d’alarme pour les chambres froides et 
les congelateurs, accessibility aux douches d’urgence et stations de lavage des yeux, etc. 

5.2.3 Locaux de stockage 

L’espace et les conditions d’entreposage adaptes doivent etre prevus pour assurer I’integrite permanente des 
echantillons, des documents, des equipements, des reactifs, des consommables, des enregistrements, des 
resultats et d’autres elements susceptibles d’affecter la qualite des resultats d’analyse. 

Les echantillons et materiaux biologiques utilises dans les processus analytiques doivent etre entreposes de 
maniere a eviter toute contamination croisee. 

Les locaux de stockage et d’elimination des dechets pour les materiaux dangereux doivent etre appropries aux 
dangers des materiaux et conformes aux exigences applicables. 

5.2.4 Locaux du personnel 

II doit exister un acces adequat aux equipements sanitaires, a une alimentation d’eau potable et aux locaux 
pour le stockage d’equipements de protection individuelle et de vetements. 

NOTE Dans la mesure du possible, il convient que le laboratoire fournisse un espace pour les activites du personnel 
(par exemple les reunions) et une salle d’etude et de repos. 

5.2.5 Locaux de prelevement d’echantillons des patients 

Les locaux dedies au prelevement des echantillons biologiques des patients doivent inclure des zones 
de reception/d’attente et de prelevement separees. Les locaux doivent etre congus de fagon a assurer la 
confidentialite, le contort et les besoins (par exemple acces pour handicapes, toilettes) des patients et de 
I’accompagnateur (par exemple gardien ou interpreted 

Les locaux ou sont effectues les prelevements (par exemple prelevement sanguin) doivent permettre le 
prelevement d’echantillons a effectuer de maniere a ne pas invalider les resultats ou a ne pas affecter de 
maniere defavorable la qualite de I’examen. 

Du materiel de premier secours doit etre disponible et entretenu sur les lieux ou sont effectues les prelevements. 

NOTE Certains locaux peuvent necessiter des equipements appropries pour la reanimation; les reglements locaux 
peuvent s’appliquer. 

5.2.6 Entretien des locaux et conditions environnementales 

La fiabilite et la fonctionnalite des locaux du laboratoire doivent etre maintenues. Les zones de travail doivent 
etre propres et bien entretenues. 

Le laboratoire doit surveiller, controler et enregistrer les conditions propres a I’environnement conformement 
aux specifications correspondantes ou, dans le cas ou elles seraient susceptibles d’influer sur la qualite des 
echantillons, des resultats et/ou la sante du personnel. L’attention doit etre portee a des facteurs, comme la 
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lumiere, la sterilite, la poussiere, les fumees nocives ou dangereuses, les interferences electromagnetiques, 
les radiations, I’humidite, I’alimentation electrique, la temperature et les niveaux sonores et de vibration et la 
logistique de travail, si approprie aux activites concernees de maniere a ne pas invalider les resultats ou a ne 
pas affecter la fiabilite requise des examens. 

Une separation efficace doit etre mise en place entre les zones du laboratoire ou se deroulent des activites 
incompatibles. Des procedures doivent etre mises en place pour empecher toute contamination croisee si des 
procedures d’analyse represented un dangerou si le travail peut etre affecte ou influence en cas de non-separation. 

Le laboratoire doit offrir un environnement de travail tranquille et sans derangement lorsque cela est necessaire. 

NOTE II s’agit, par exemple, d’examen anatomopathologique, de differenciation microscopique des cellules 
sanguines et des micro-organismes, d’analyses de donnees issues de reactions de sequengage et d’examen des resultats 
de mutations moleculaires. 

5.3 Materiel de laboratoire, reactifs et consommables 

NOTE 1 Pour les besoins de la presente Norme internationale, le materiel de laboratoire comprend les materiels et 
logiciels des instruments, les systemes de mesure et les systemes d’information du laboratoire. 

NOTE 2 Les reactifs comprennent les materiaux de reference, les agents d’etalonnage et les materiaux de controle de 
la qualite. Les consommables comprennent les boTtes de culture, les embouts de pipettes, les lames de verre, etc. 

NOTE 3 Voir 4.6 pour plus d’informations relatives au choix et a I’achat de prestations externes, de materiel, de reactifs 
et de consommables. 

5.3.1 Equipements 

5.3. 1.1 Generalites 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour la selection, I’achat et la gestion du materiel. 

Le laboratoire doit posseder tout le materiel necessaire aux prestations de service (y compris le prelevement 
des echantillons primaires, la preparation et le traitement, I’examen et le stockage des echantillons). Si le 
laboratoire a besoin d’utiliserdu materiel qui n’est pas sous son controle permanent, la direction du laboratoire 
doit s’assurer que les exigences de la presente Norme internationale sont satisfaites. 

Le laboratoire doit remplacer le materiel en fonction des besoins afin d’assurer la qualite des resultats d’analyse. 

5.3. 1.2 Essais d’acceptation de I’equipement 

Le laboratoire doit verifier, lors de Installation et avant utilisation, que le materiel est capable d’atteindre la 
performance necessaire et qu’il est conforme aux exigences relatives aux examens concernes (voiraussi 5.5.1) 

NOTE Cette exigence s’applique au materiel utilise dans le laboratoire, au materiel prete ou au materiel utilise dans 
des locaux associes ou mobiles par des tiers autorises par le laboratoire. 

Chaque element du materiel doit etre etiquete, marque ou identifie d’une fagon univoque. 

5.3. 1.3 Equipements — Mode d’emploi 

Le materiel doit etre utilise a tout moment par du personnel forme et autorise. 

Des instructions sur I’utilisation, la securite et la maintenance du materiel (y compris tous les manuels et toutes 
les instructions d’utilisation fournis par le fabricant) doivent etre disponibles. 

Le laboratoire doit disposer de procedures garantissant la manipulation, le transport, le stockage et I’utilisation 
en toute securite du materiel d’analyse afin d’empecher toute contamination ou deterioration. 
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5.3. 1.4 Etalonnage des equipements et tragabilite metrologique 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour I’etalonnage de I’equipement susceptible 
d’affecter directement ou indirectement les resultats d’examens: 

a) en tenant compte des conditions d’utilisation et des instructions du fabricant; 

b) en enregistrant la tragabilite metrologique du materiau d’etalonnage et I’etalonnage tragable de 
I’element du materiel; 

c) en verifiant I’exactitude de mesure requise et le fonctionnement du systeme de mesure a differents stades; 

d) en enregistrant I’etat et la date d’etalonnage; 

e) en s’assurant que, si I’etalonnage donne lieu a un certain nombre de facteurs de, les facteurs d’etalonnage 
precedents sont correctement mis a jour; 

f) en prevoyant des sauvegardes afin d’eviter les reglages ou les falsifications susceptibles d’invalider les 
resultats d’analyse. 

La tragabilite metrologique doit porter sur un materiau ou une procedure de reference jusqu’a un materiau de 
reference de qualite superieure. 

NOTE La documentation de la tragabilite de I’etalonnage jusqu’a un materiau de reference de qualite superieure 
ou d’une procedure de reference peut etre fournie par un fabricant de systemes d’analyses. Une telle documentation est 
acceptable tant que le systeme d’analyses du fabricant et les modes d’etalonnage sont utilises sans modification. 

Si cela s’avere impossible ou non pertinent, d’autres moyens de prouver la fiabilite des resultats doivent etre 
appliques, tels que les suivants, sans s’y limiter: 

— utilisation de materiaux de reference certifies; 

— examen ou etalonnage realise selon une autre procedure; et 

— I’emploi de normes ou de methodes clairement etablies, specifiees, caracterisees et ayant fait I’objet d’un 
accord entre les parties concernees. 

5.3. 1.5 Maintenance et reparation du materiel 

Le laboratoire doit disposer d’un programme documents de maintenance preventive qui, au minimum, observe 
les instructions du fabricant. 

Le materiel doit etre entretenu dans un etat de fonctionnement exempt de danger et en etat de marche. Cela 
doit inclure I’analyse de la securite electrique, des dispositifs d’arret d’urgence (s'ils existent), ainsi que la 
manipulation et I’elimination correctes des matieres chimiques, radioactives et biologiques par des personnes 
autorisees. Les plannings et/ou instructions du fabricant doivent etre utilises. 

Si un materiel se revele defectueux, il doit etre mis hors service et clairement identifie. Le laboratoire doit 
garantir que le materiel defectueux n’est pas utilise tant qu’il n’a pas ete repare et montre, par verification, qu’il 
repondait aux criteres d’acceptation specifies. Le laboratoire doit examiner I’effet des defauts sur des examens 
precedents et mettre en place des actions immediates ou correctives (voir 4.10). 

Le laboratoire doit prendre des mesures raisonnables pour decontaminer le materiel avant de I’utiliser, de le 
reparer ou de le mettre hors service et fournir les equipements de protection individuelle appropries. 

Si le materiel n’est plus sous le controle direct du laboratoire, le laboratoire doit garantir que sa performance 
est verifiee avant qu’il ne soit reutilise au laboratoire. 

5.3. 1.6 Compte rendu des evenements indesirables 

Les incidents et accidents defavorables qui peuvent etre attribues directement a du materiel specifique doivent 
etre etudies et signales au fabricant et aux autorites appropriees, si necessaire. 
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5.3.1 .7 Enregistrements des materiels 

Des enregistrements doivent etre conserves pour chaque element du materiel, contribuant ainsi au niveau de 
performance des examens. Ms doivent comprendre, sans y etre limites, les renseignements suivants: 

a) I’identification du materiel; 

b) le nom du fabricant, le modele et le numero de serie ou toute autre identification univoque; 

c) les coordonnees du fournisseur ou du fabricant; 

d) la date de reception et la date de mise en service; 

e) sa localisation; 

f) I’etat a la reception (par exemple neuf ou reconditionne); 

g) les instructions du fabricant; 

h) les enregistrements qui ont confirme I’aptitude initiale du materiel a I’utilisation lorsqu’il est integre dans 
le laboratoire; 

i) la maintenance effectuee et le planning de maintenance preventive; 

j) les enregistrements de la performance du materiel confirmant que le materiel est actuellement adapte a 
I’utilisation; 

k) tout dommage, dysfonctionnement, modification ou reparation du materiel. 

II convient que les enregistrements des performances vises en j) comprennent des rapports ou certificats 
de tous les etalonnages et/ou verifications, y compris les dates, les heures et les resultats, les reglages, les 
criteres d’acceptation et la date prevue pour le prochain etalonnage et/ou la prochaine verification, afin de 
respecter tout ou partie de la presente exigence. 

Ces enregistrements doivent etre tenus ajouret etrefacilement accessibles pendant la duree de vie du materiel 
au moins ou comme specifie dans la procedure de maTtrise des enregistrements de laboratoire (voir 4.13). 

5.3.2 Reactifs et consommables 

5.3.2. 1 Generalites 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour la reception, lestockage, les essais d’acceptation 
et la gestion des stocks des reactifs et consommables. 

5.3.2.2 Reactifs et consommables — Reception et stockage 

Si le laboratoire n’est pas le laboratoire destinataire, il doit verifier que le lieu de destination dispose des 
capacites de stockage et de manutention adequates pour conserver les materiels achetes de maniere a eviter 
tout dommage ou toute deterioration. 

Le laboratoire doit stocker tous les reactifs et consommables regus conformement aux specifications du fabricant. 

5.3.2. 3 Reactifs et consommables — Essais d’acceptation 

Chaque nouvelle formulation de trousse de reactifs prets a I’emploi resultant de modifications de reactifs 
ou de procedure, un nouveau lot de fabrication ou une nouvelle expedition doit etre verifiee en termes de 
performance avant leur utilisation. 

Les consommables qui peuvent affecter la qualite des examens doivent etre verifies en termes de performance 
avant utilisation. 
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5.3. 2.4 Reactifs et consommables — Gestion des stocks 

Le laboratoire doit etablir un systeme de gestion du stock des reactifs et consommables. 

Le systeme de gestion des stocks doit distinguer les reactifs et consommables non inspectes et non acceptables 
de ceux qui ont ete acceptes pour utilisation. 

5.3.2.5 Reactifs et consommables — Mode d’emploi 

Les modes d’emploi des reactifs et consommables, y compris ceux fournis par les fabricants, doivent etre 
facilement accessibles. 

5. 3. 2. 6 Reactifs et consommables — Compte rendu d’un evenement indesirable 

Les evenements indesirables et les accidentsqui peuvent etre attribuesdirectement a des reactifs ou consommables 
specifiques doivent etre etudies et signales au fabricant et aux autorites competentes, le cas echeant. 

5.3.2.7 Reactifs et consommables — Enregistrements 

Des enregistrements doivent etre conserves pour chaque reactif et consommable, contribuant ainsi au niveau 
de performance des examens. Ils doivent comprendre, sans y etre limite, les renseignements suivants: 

a) I’identite du reactif ou consommable; 

b) le nom du fabricant, le code et le numero de lot; 

c) les coordonnees du fournisseur ou du fabricant; 

d) la date de reception, la date d’expiration, la date de mise en service et, le cas echeant, la date de mise 
hors service du materiau; 

e) I’etat a la reception (par exemple acceptable ou endommage); 

f) les instructions du fabricant; 

g) les enregistrements confirmant I’aptitude initiale a I’utilisation du reactif ou consommable; 

h) les enregistrements de performance confirmant I’aptitude a I’utilisation du reactif ou consommable. 

Si le laboratoire utilise des reactifs prepares ou realises en interne, les enregistrements doivent comprendre, outre 
les informations ci-dessus, une reference a la ou aux personnes effectuant leur preparation et la date de preparation. 

5.4 Processus preanalytiques 

5.4.1 Generalites 

Le laboratoire doit disposer de procedures documentees et d’informations pour les activites preanalytiques 
afin de garantir la validite des resultats des examens. 

5.4.2 Informations pour les patients et utilisateurs 

Le laboratoire doit mettre des informations a la disposition des patients et utilisateurs de ses prestations. Les 
informations doivent comprendre, le cas echeant: 

a) I’emplacement du laboratoire; 

b) les types d’activites offertes par le laboratoire, y compris les examens sous-traites a d’autres laboratoires; 

c) les heures d’ouverture et de fermeture du laboratoire; 
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d) les examens proposes par le laboratoire, y compris, le cas echeant, les informations concernant le type 
d’echantillons requis, les volumes d’echantillon primaire, les precautions speciales, le delai d’obtention du 
compte rendu des resultats (qui peut egalement etre indique dans les categories generales ou pour des 
groupes d’examens), les intervalles de reference biologique et les valeurs de decision clinique; 

e) les instructions pour completer le formulaire de prescription; 

f) les instructions relatives a la preparation du patient; 

g) les instructions relatives aux echantillons collectes par le patient; 

h) les instructions relatives au transport des echantillons, y compris les besoins speciaux de manutention; 

i) les exigences concernant le consentement du patient (par exemple consentement a divulguer les 
informations cliniques et les antecedents familiaux aux professionnels de la sante si une sous-traitance 
est requise); 

j) les criteres du laboratoire en matiere d’acceptation et de rejet des echantillons; 

k) une liste des facteurs connus comme etant susceptibles d’influer sur la realisation de I’examen ou 
I’interpretation des resultats; 

l) la disponibilite des conseils cliniques concernant la prescription et I’interpretation des resultats des examens; 

m) la politique du laboratoire concernant la protection des donnees personnelles; 

n) la procedure de reclamation du laboratoire. 

Le laboratoire doit mettre des informations a la disposition des patients et des utilisateurs, notamment une 
information sur la marche a suivre pour I’obtention d’un consentement eclaire. L’importance de la fourniture 
d’informations sur le patient et sa famille, le cas echeant (pour interpreter les resultats d’examen genetique, par 
exemple), doit etre expliquee au patient et a l’utilisateur. 

5.4.3 Informations de prescription 

La feuille de prescription ou un equivalent electronique doit prevoir suffisamment d’espace pour indiquer, sans 
s’y limiter, les elements suivants: 

a) I’identification du patient, y compris le sexe, la date de naissance, les details d’emplacement/contact du 
patient et un identifiant unique; 

NOTE L’identification unique est composee d’un identifiant alphanumerique et/ou numerique (par exemple 
numero d’hopital ou un Numero individuel de sante). 

b) le nom ou I’identifiant unique du clinicien, prestataire de soins ou autre personne legalement autorisee a 
prescrire des examens ou a utiliser les donnees medicales, avec le destinataire du compte rendu et les 
donnees de contact; 

c) le type d’echantillon primaire et, le cas echeant, le site anatomique d’origine; 

d) la nature des examens presents; 

e) les informations cliniques pertinentes concernant le patient et la prescription, pour la realisation de 
I’examen et I’interpretation des resultats; 

NOTE Les informations necessaires pour la realisation de I’examen et (’interpretation des resultats peuvent 
comprendre I’ascendance du patient, les antecedents familiaux, I’historique des voyages et expositions, les maladies 
contagieuses et toute autre information clinique pertinente. Les informations financieres pour les besoins de facturation, 
la verification des comptes, la gestion des ressources et les revues d’exploitation peuvent egalement etre collectees. 
II convient que le patient soit informe des renseignements collectes et de la raison pour laquelle ils sont rassembles. 

f) la date et, le cas echeant, I’heure du prelevement de I’echantillon primaire; 

g) la date et I’heure de la reception de I’echantillon. 
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NOTE II convient de determiner le format des feuilles de prescription (papier ou electronique, par exemple) 
et la maniere dont les prescriptions doivent etre communiquees au laboratoire en accord avec les utilisateurs des 
prestations du laboratoire. 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee concernant les prescriptions orales d’examens qui 
comprend la fourniture de la confirmation au moyen d’un formulaire de prescription ou equivalent electronique 
dans un delai donne. 

Le laboratoire doit accepter de cooperer avec les utilisateurs ou leurs representants pour clarifier la feuille de 
prescription des utilisateurs. 

5.4.4 Prelevement et manipulation des echantillons primaires 

5.4.4.1 Generalites 

Le laboratoire doit disposer de procedures documentees pour le prelevement et la manipulation corrects 
d’echantillons primaires. Les procedures documentees doivent etre accessibles aux personnes responsables 
du prelevement d’echantillons primaires, que les personnes effectuant le prelevement fassent partie ou non du 
personnel du laboratoire. 

Si I’utilisateur necessite des derogations et exclusions de, ou complements a, la procedure de prelevement 
documentee, il convient de les enregistrer et de les integrer dans tous les documents comportant des resultats 
d’examens et de les communiquer au personnel approprie. 

NOTE 1 Toutes les procedures utilisees pour un patient necessitent le consentement eclaire de celui-ci. Pour les 
procedures de laboratoire les plus courantes, le consentement peut etre implicite si le patient ou la patiente se presente au 
laboratoire avec une ordonnance et se soumet volontairement aux procedures habituelles de prelevement (une ponction 
veineuse, par exemple). II convient que les patients hospitalises et alites aient la possibility de refuser. 

Des procedures speciales, incluant les procedures les plus invasives ou celles presentant un risque plus 
important de complications suite a la procedure, exigent une explication plus detaillee et, dans certains cas, 
un consentement ecrit. 

Dans les cas d’urgence, le consentement peut ne pas etre possible, auquel cas il est acceptable d’effectuer les 
procedures necessaires a condition qu’elles respectent I’interet du patient. 

NOTE 2 Lors de la reception et de I’echantillonnage, il convient d’assurer un degre de confidentiality suffisant et adapte 
au type d’informations demandees et de specimen preleve. 

5. 4.4.2 Instructions relatives aux activites de pre-prelevement 

Les instructions du laboratoire relatives aux activites de pre-prelevement doivent comprendre les 
informations suivantes: 

a) la fagon de renseigner la feuille de prescription ou I’equivalent electronique; 

b) la preparation du patient (par exemple instructions destinees au personnel soignant, aux phlebotomistes, 
aux personnes effectuant les prelevements et aux patients); 

c) le type et la quantite de I’echantillon primaire a prelever, avec la description du materiel de recueil des 
echantillons primaires et de tout additif necessaire; 

d) le moment precis auquel le prelevement doit etre effectue, le cas echeant; 

e) les informations cliniques concernant ou influengant le prelevement des echantillons, la realisation des 
examens ou (’interpretation des resultats (par exemple historique d’administration de medicaments) 
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5. 4.4.3 Instructions relatives aux activites de prelevement 

Les instructions du laboratoire relatives aux activites de prelevement doivent comprendre les informations suivantes: 

a) la determination de i’identification du patient a qui I’echantillon primaire a ete preleve; 

b) la verification que le patient repond aux exigences preanalytiques (par exemple qu’il est a jeun), de 
medication (heure de la derniere dose, cessation), de prelevement d’echantillon a I’heure ou aux intervalles 
predetermines, etc.; 

c) les instructions relatives au prelevement des echantillons sanguins et non sanguins primaires, avec la 
description du materiel de recueil des echantillons primaires et de tout additif necessaire; 

d) dans les situations ou I’echantillon primaire est preleve dans le cadre de la pratique clinique, les informations 
et instructions concernant les conditionnements des echantillons primaires, les additifs necessaires et 
les conditions de traitement et de transport des echantillons necessaires, doivent etre determinees et 
communiquees au personnel clinique approprie; 

e) les instructions relatives a I’etiquetage d’echantillons primaires de maniere a fournir un lien non equivoque 
avec les patients sur lesquels ils sont preleves; 

f) I’enregistrement de i’identite de la personne prelevant I’echantillon primaire et la date de prelevement et, 
le cas echeant, I’enregistrement de I’heure de prelevement; 

g) les instructions relatives aux conditions d’entreposage correctes avant que les echantillons preleves ne 
soient remis au laboratoire; et 

h) I’elimination en toute securite des materiaux utilises pour le prelevement. 

5.4.5 Transport des echantillons 

Les instructions du laboratoire concernant les activites post prelevement doivent comprendre le conditionnement 
des echantillons pour le transport. 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure documentee pour s’assurer que les echantillons sont transposes 

a) en respectant un delai approprie a la nature des examens demandes et a la discipline concernee, 

b) a une temperature specifiee pour le prelevement et la manipulation des echantillons et avec les agents 
stabilisants recommandes pour assurer i’integrite des echantillons, et 

c) d’une maniere qui garantit I’integrite de I’echantillon et la securite pour le transporteur, le grand public et le 
laboratoire destinataire, conformement aux exigences etablies. 

NOTE Un laboratoire qui ne participe pas au prelevement et au transport d’echantillons primaires est considere 
comme ayant satisfait au paragraphe 5.4.5 c), lorsqu’a la reception d’un echantillon dont I’integrite a ete compromise ou 
qui aurait pu mettre en danger la securite du transporteur ou du grand public, I’expediteur est contacte immediatement et 
informe des mesures a prendre pour eviter toute recurrence. 

5.4.6 Reception des echantillons 

La procedure du laboratoire concernant la reception des echantillons doit garantir que les activites suivantes ont lieu. 

a) Les echantillons sont tragables de maniere univoque, par feuille de prescription et etiquetage, jusqu’au 
patient ou site identifie. 

b) Les criteres d’acceptation ou de rejet des echantillons developpes et documentes par le laboratoire 
sont appliques. 

c) En cas de problemes d’identification du patient ou de I’echantillon, d’instabilite de I’echantillon due au delai 
de transport ou a (’utilisation d’un conditionnement inapproprie, de volume d’echantillon insuffisant ou si 
I’echantillon est critique ou irremplagable d’un point de vue clinique, et que le laboratoire choisit de traiter 
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I’echantillon, le compte rendu final doit indiquer la nature du probleme et, le cas echeant, que la prudence 
est de mise quant a [’interpretation des resultats. 

d) Tous les echantillons regus ont ete enregistres dans un registre d’admission, sur une feuille de travail, dans 
un ordinateur ou tout autre systeme comparable. La date et I’heure de la reception et/ou de I’enregistrement 
des echantillons doivent etre consignees. Si possible, I’identite de la personne recevant I’echantillon doit 
egalement etre enregistree. 

e) Le personnel autorise doit evaluer les echantillons regus afin de s’assurer qu’ils satisfont aux criteres 
d’acceptation pertinents pour les examens prescrits. 

f) Si pertinent, il doit exister des instructions pour la reception, I’etiquetage, le traitement et le compte rendu 
des echantillons specialement marques comme etant urgents. Les instructions doivent inclure les details 
de tout etiquetage particulier de la feuille de prescription et de I’echantillon, le mode de transfert de 
I’echantillon a I’endroit ou sont effectues les examens dans le laboratoire, le mode de traitement rapide a 
utiliser et les criteres de compte rendu particuliers a suivre. 

Toutes les parties de I’echantillon primaire doivent etre tragables, de maniere non equivoque, jusqu’a I’echantillon 
primaire d’origine. 

5.4.7 Manipulation preanalytique, preparation et entreposage 

Le laboratoire doit disposer de procedures et de locaux appropries pour mettre en securite les echantillons des 
patients et eviter toute deterioration, perte ou dommage pendant les activites preanalytiques, la manipulation, 
la preparation et I’entreposage. 

Les procedures du laboratoire doivent comprendre des delais de prescription des examens supplementaires 
ou d’autres examens sur le meme echantillon primaire. 

5.5 Processus analytiques 

5.5.1 Selection, verification et validation des procedures analytiques 

5.5.1. 1 Generalites 

Le laboratoire doit selectionner les procedures analytiques qui ont ete validees pour leur utilisation prevue. 
L’identite des personnes effectuant les processus analytiques doit etre enregistree. 

Les exigences specifiees (specifications en matiere de realisation) pour chaque procedure analytique doivent 
faire reference a I’utilisation prevue de cet examen. 

NOTE Les procedures privilegiees sont celles specifiees dans les modes d’emploi des dispositifs medicaux de 
diagnostic in vitro ou celles qui ont ete publiees dans des livres etablis/faisant autorite, des textes ou journaux revus par 
des pairs, ou des normes ou instructions de consensus internationales, ou des reglementations nationales ou regionales. 

5.5.1. 2 Verification des procedures analytiques 

Les procedures d’examen validees utilisees sans modification doiventfaire I’objet d’une verification independante 
par le laboratoire avant d’etre utilisees regulierement. 

Le laboratoire doit obtenir des informations aupres du fabricant/developpeur de methodes pour confirmer les 
caracteristiques de performances de la procedure. 

La verification independante menee par le laboratoire doit confirmer, par I’obtention de preuves tangibles 
(sous la forme de caracteristiques de performances), que les performances annoncees pour la procedure 
analytique ont ete satisfaites. Les performances annoncees pour la procedure analytique confirmees pendant 
le processus de verification doivent etre appropriees a [’utilisation prevue des resultats d’examen. 

Le laboratoire doit documenter la procedure utilisee pour la verification et enregistrer les resultats obtenus. Le 
personnel ayant I’autorite requise, doit examiner les resultats de la verification et enregistrer la revue. 
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5.5.1 .3 Validation des procedures analytiques 

Le laboratoire doit valider les procedures analytiques deduites des sources suivantes: 

a) les methodes non normalisees; 

b) les methodes congues ou developpees par le laboratoire; 

c) les methodes normalisees utilisees en dehors de leur domaine d’application prevu; 

d) les methodes validees, puis modifiees. 

La validation doit etre aussi etendue que necessaire et confirmer, par des preuves tangibles (sous la forme 
de caracteristiques de performances), que les exigences specifiques pour I’utilisation prevue de I’examen ont 
ete satisfaites. 

NOTE II convient que les caracteristiques de performance d’une procedure analytique tiennent compte: de la 
justesse de mesure, de I’exactitude de mesure, de la fidelite de mesure (y compris la repetabilite de mesure et la fidelite 
intermediaire de mesure), de I’incertitude de mesure, de la specificite analytique (y compris les substances interferentes), 
de la sensibilite analytique, de la limite de detection et de la limite de quantification, de I’intervalle de mesure, de la 
specificite et de la sensibilite de diagnostic. 

Le laboratoire doit documenter la procedure utilisee pour la validation et enregistrer les resultats obtenus. Le 
personnel competent doit examiner les resultats de la validation et enregistrer la revue. 

Si des modifications sont apportees a une procedure analytique validee, I’influence de ces modifications doit 
etre documentee et, le cas echeant, une nouvelle validation doit etre realisee. 

5.5.1 .4 Incertitude de mesure et grandeurs mesurees 

Le laboratoire doit determiner I’incertitude de mesure de chaque procedure de mesure dans la phase analytique 
utilisee pour consigner les grandeurs mesurees sur les echantillons des patients. Le laboratoire doit definir les 
exigences de performances pour I’incertitude de mesure de chaque procedure de mesure, et regulierement 
examiner les estimations d’incertitude de mesure. 

NOTE 1 Les composantes d’incertitude de mesure sont celles associees au processus de mesure reel, depuis la 
presentation de I’echantillon a la procedure de mesure jusqu’a I’obtention de la valeur mesuree. 

NOTE 2 Les incertitudes de mesure peuvent etre calculees a I’aide de grandeurs obtenues par la mesure de 
materiaux de controle dans les conditions de fidelite intermediaire comprenant autant de modifications communes que 
raisonnablement possible dans le deroulement normalise d’une procedure de mesure (par exemple modifications des lots 
de reactifs et d’agents d’etalonnage, differents operateurs, maintenance planifiee des instruments). 

NOTE 3 Des exemples d’utilite pratique des estimations d’incertitude de mesure peuvent inclure la confirmation que 
les valeurs des patients repondent aux objectifs de qualite definis par le laboratoire, et une comparaison significative d’une 
valeur de patient a une valeur precedente du meme type ou a une valeur de decision clinique. 

Le laboratoire doit tenir compte de I’incertitude de mesure lors de I’interpretation des grandeurs mesurees. 
Sur demande, le laboratoire doit mettre ses estimations d’incertitude de mesure aux utilisateurs du laboratoire. 

Si les examens comprennent une etape de mesure, mais qu’ils ne precisent pas de grandeur mesuree, il 
convient que le laboratoire calcule I’incertitude de I’etape de mesure, si elle s’avere utile pour revaluation de la 
fiabilite de la procedure analytique ou si elle a une influence sur le resultat obtenu. 

5.5.2 Intervalles de reference biologique ou valeurs de decision clinique 

Le laboratoire doit definir les intervalles de reference biologique ou les valeurs de decision clinique, documenter 
la base des intervalles de reference ou valeurs de decision et communiquer ces informations aux utilisateurs. 

Si un intervalle de reference biologique particulier ou une valeur de decision particuliere n’est plus pertinent 
pour la population desservie, les modifications appropriees doivent etre apportees et communiquees aux 
utilisateurs. 
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Si le laboratoire modifie une procedure analytique ou preanalytique, il doit revoir les intervalles de reference et 
les valeurs de decision clinique associes, selon le cas. 

5.5.3 Documentation des procedures analytiques 

Les procedures analytiques doivent etre documentees. Elies doivent etre ecrites dans une langue generalement 
comprise par le personnel du laboratoire et etre disponibles dans les lieux appropries. 

Tout format de document condense (par exemple fiches ou systemes utilises de maniere similaire) doit 
correspondre a la procedure documentee. 

NOTE 1 L’utilisation d’instructions de travail, de fiches ou de systemes similaires qui resument les informations cles est 
acceptable comme reference rapide a la paillasse, a condition qu’une procedure documentee complete soit disponible 
pour reference. 

NOTE 2 Les informations provenant des modes d’emploi des produits peuvent etre integrees dans les procedures 
analytiques par reference. 

Tous les documents associes a la realisation des examens (y compris les procedures, les documents 
recapitulates, les modes d’emploi des produits) doivent etre soumis a la maTtrise des documents. 

Outre les identificateurs pour la maTtrise des documents, la documentation doit contenir, s’il y a lieu pour la 
procedure analytique, les elements suivants: 

a) I’objet de I’examen; 

b) le principe et la methode utilisee pour les analyses; 

c) les caracteristiques de performances (voir 5. 5.1. 2 et 5. 5.1. 3); 

d) le type d’echantillon (par exemple plasma, serum, urine); 

e) la preparation des patients; 

f) le type de conditionnement et les additifs; 

g) le materiel et les reactifs necessaires; 

h) les controles environnementaux et de securite; 

i) les modes d’etalonnage (tragabilite metrologique); 

j) les etapes des procedures; 

k) les procedures de controle qualite; 

l) les interferences (par exemple hyperlipemie, hemolyse, bilirubine, medicaments) et les reactions croisees; 

m) le principe de la methode de calcul des resultats, incluant, le cas echeant, I’incertitude de mesure des 
grandeurs mesurees; 

n) les intervalles de reference biologique ou valeurs de decision clinique; 

o) I’intervalle a signaler des resultats d’analyse; 

p) les instructions permettant de determiner les resultats quantitatifs lorsqu’un resultat n’est pas dans 
I’intervalle de mesure; 

q) les valeurs d’alerte ou critiques, si necessaire; 

r) I’interpretation clinique du laboratoire 

s) les sources potentielles de variation; 

t) les references. 
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Si le laboratoire envisage de modifier une procedure analytique existante de sorte que les resultats ou 
leur interpretation risquent de differer de maniere significative, ies implications doivent etre expliquees aux 
utilisateurs par ecrit, apres avoir valide la procedure. 

NOTE 3 Cette exigence peut etre satisfaite de differentes manieres, en fonction des circonstances locales. Le courrier, 
les bulletins d’information des laboratoires ou une partie du compte rendu des resultats represented quelques-uns des 
moyens utilises. 

5.6 Garantie de qualite des resultats 

5.6.1 Generalites 

Le laboratoire doit garantir la qualite des examens en les realisant dans des conditions definies. 

Les processus preanalytiques et post-analytiques appropries doivent etre mis en oeuvre (voir 4.14.7, 5.4, 5.7 et 5.8). 
Le laboratoire ne doit fabriquer aucun resultat. 

5.6.2 Controle qualite 

5.6.2. 1 Generalites 

Le laboratoire doit concevoir des procedures de controle de qualite permettant de verifier que la qualite prevue 
des resultats est bien obtenue. 

NOTE Dans plusieurs pays, le controle de qualite, comme indique dans cette section, est egalement appele «controle 
de qualite interne». 

5. 6. 2. 2 Materiaux de controle qualite 

Le laboratoire doit utiliser les materiaux de controle qualite qui se comportent par rapport au systeme d’analyse 
de maniere a etre le plus fidele possible aux echantillons des patients. 

Les materiaux de controle qualite doivent etre regulierement inspectes en fonction de la stability de la procedure 
et du risque de nuisance sur le patient en raison d’un resultat errone. 

NOTE 1 Dans la mesure du possible, il convient que le laboratoire choisisse des concentrations de materiaux de 
controle, notamment egales ou proches des valeurs de decision clinique, garantissant la validite des decisions prises. 

NOTE 2 II convient de considerer I’utilisation de materiaux de controle tiers independants, a la place ou en plus des 
materiaux de controle fournis par le fabricant de reactifs ou d’instruments. 

5.6.2. 3 Donnees du controle qualite 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure visant a eviter de liberer les resultats des patients en cas de 
defaillance du controle qualite. 

En cas de non-respect des regies de controle qualite, et si les resultats d’analyse sont susceptibles de contenir 
des erreurs cliniques significatives, les resultats doivent etre rejetes, et les echantillons des patients concernes 
doivent etre de nouveau analyses apres avoir corrige I’erreur et verifie la conformite de la performance avec 
les specifications. Le laboratoire doit egalement evaluer les resultats des echantillons de patients qui ont ete 
analyses apres le dernier controle qualite reussi. 

Les donnees de controle qualite doivent etre revues regulierement pour detecter les tendances de realisation 
d’analyses qui peuvent indiquer des problemes dans le systeme d’analyse. Si de telles tendances sont 
observees, des actions preventives doivent etre prises et enregistrees. 

NOTE Dans la mesure du possible, il convient d’utiliser des techniques statistiques et non statistiques de maTtrise de 
processus pour surveiller en continu les performances du systeme. 
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5.6.3 Comparaisons interlaboratoires 

5.6. 3.1 Participation 

Le laboratoire doit participer a des programmes de comparaison interlaboratoires (par exemple programme 
devaluation externe de la qualite ou programme d’essais d’aptitude) appropries aux analyses et interpretations 
des resultats d’analyse. Le laboratoire doit surveiller les resultats des programmes de comparaison 
interlaboratoires et participer a la mise en oeuvre des actions correctives lorsque les criteres de performances 
prealablement determines ne sont pas satisfaits. 

NOTE II convient que le laboratoire participe a des programmes de comparaison interlaboratoires repondant en 
grande partie aux exigences pertinentes de l’ISO/CEI 17043. 

Le laboratoire doit etablir une procedure documentee de participation a des comparaisons interlaboratoires 
comprenant les responsabilites et instructions definies pour la participation, ainsi que tous les criteres de 
performances differents de ceux utilises dans le programme de comparaison interlaboratoires. 

Les programmes de comparaison interlaboratoires choisis par le laboratoire doivent, dans la mesure du 
possible, fournir des echantillons cliniques qui imitent les echantillons de patient et qui ont pour effet de 
controler I’ensemble du processus analytique, y compris les procedures preanalytiques et post-analytiques. 

5.6. 3.2 Autres approches 

Si une comparaison interlaboratoires n’est pas disponible, le laboratoire doit developper d'autres approches et 
fournir la preuve objective permettant de determiner I’acceptabilite des resultats d’analyse. 

Si possible, ce mecanisme doit utiliser les materiaux appropries. 

NOTE Exemples de materiel utilise: 

— des materiaux de reference certifies; 

— des echantillons precedemment analyses; 

— du materiel provenant de banques de cellules ou tissus; 

— I’echange d’echantillons avec d’autres laboratoires; 

— des materiaux de controle soumis a essai quotidiennement dans des programmes de comparaison interlaboratoires. 

5.6. 3.3 Analyse des echantillons de comparaison interlaboratoires 

Le laboratoire doit integrer les echantillons des comparaisons interlaboratoires dans les series regulieres de 
maniere a ce qu’ils suivent, autant que possible, le meme traitement que les echantillons de patients. 

Les echantillons de comparaison interlaboratoires doivent etre analyses par le personnel qui analyse regulierement 
les echantillons de patients selon les merries procedures que celles utilisees pour les echantillons de patients. 

Le laboratoire ne doit pas communiquer avec les autres participants du programme de comparaison 
interlaboratoires concernant les donnees des echantillons avant la date de soumission des donnees. 

Le laboratoire ne doit pas sous-traiter les echantillons de comparaison interlaboratoires pour confirmation 
avant la soumission des donnees, meme si cela est effectue regulierement avec les echantillons de patients. 

5.6. 3.4 Evaluation de la performance du laboratoire 

Les performances des comparaisons interlaboratoires doivent etre revues et abordees avec le personnel concerne. 

Si les criteres de performance predetermines ne sont pas remplis (c’est-a-dire presence de non-conformites), 
le personnel doit participer a la mise en oeuvre et a I'enregistrement des actions correctives. L’efficacite des 
actions correctives doit etre surveillee. Les resultats obtenus doivent etre evalues pour connaitre les tendances 
qui indiquent les non-conformites potentielles et des actions preventives doivent etre prises. 
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5.6.4 Comparabilite des resultats d’examens 

II doit exister un moyen defini permettant de comparer les procedures, equipements et methodes utilises et 
d’etablir la comparabilite des resultats des echantillons de patients dans les intervalles cliniques appropries 
pour des procedures et/ou equipements identiques et/ou des sites differents. 

NOTE Dans le cas particulierde resultats de mesure qui sont metrologiquement tragables jusqu’a la meme reference, 
les resultats sont decrits comme ayant une comparabilite metrologique assurant le caractere convertible des agents 
d’etalonnage. 

Si les systemes de mesure donnent des intervalles de mesure differents pour la meme mesurande (par exemple 
le glucose) et en cas de modification des methodes d’analyse, le laboratoire doit informer les utilisateurs des 
differences de comparabilite des resultats et traiter les implications pour la pratique clinique. 

Le laboratoire doit documenter, enregistrer et, le cas echeant, agir rapidement sur les resultats a partir des 
comparaisons effectuees. Le laboratoire doit pallier les problemes ou les defauts identifies et conserver les 
enregistrements des actions menees 

5.7 Processus post-analytiques 

5.7.1 Revue des resultats 

Le laboratoire doit disposer de procedures visant a garantir que le personnel autorise consulte les resultats des 
analyses avant de les diffuser, et qu’il les evalue par rapport au controle interne de la qualite et, si approprie, 
aux informations cliniques disponibles et aux resultats des analyses precedentes. 

Lorsque la procedure permettant de revoir les resultats implique la selection et le compte rendu automatiques, 
les criteres de revue doivent etre etablis, approuves et documentes (voir 5.8.4). 

5.7.2 Entreposage, conservation et elimination des echantillons biologiques 

Le laboratoire doit disposerd’une procedure documenteed’identification, de recueil, de conservation, d’indexation, 
d’acces, de stockage, de maintenance et d’elimination en toute securite des echantillons biologiques. 

Le laboratoire doit definir la duree de conservation des echantillons biologiques. La duree de conservation doit 
etre definie selon la nature de I’echantillon, I’examen et les exigences applicables. 

NOTE Les preoccupations en matiere de responsabilite legale pour certains types de procedure (par exemple les 
examens histologiques, genetiques et pediatriques) peuvent impliquer de conserver certains echantillons pendant des 
periodes plus longues que pourd’autres echantillons. 

L’elimination en toute securite des echantillons doit etre assuree conformement aux reglements ou 
recommandations locaux relatifs a la gestion des dechets. 

5.8 Compte rendu des resultats 
5.8.1 Generalites 

Les resultats de chaque examen doivent etre communiques de maniere precise, claire, non ambigue et 
conformement aux instructions specifiques dans les procedures d’analyse. 

Le laboratoire doit definir le format et le support du compte rendu (c’est-a-dire electronique ou papier) et la 
maniere dont il doit etre communique par le laboratoire. 

Le laboratoire doit disposer d’une procedure permettant de garantir la validite de la transcription des resultats 
de laboratoire. 

Les comptes rendus comprennent les informations necessaires a I’interpretation des resultats d’analyse. 

Le laboratoire doit disposer d’un processus permettant d’informer le prescripteur d’un eventuel retard d'analyse 
susceptible de compromettre les soins delivres aux patients. 
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5.8.2 Attributs de compte rendu 

Le laboratoire doit garantir que le modele de compte rendu contient les informations suivantes permettant de 

communiquer efficacement les resultats du laboratoire et de repondre aux besoins des utilisateurs: 

a) les commentaires sur ia qualite de I’echantillon qui pourraient compromettre les resultats des examens; 

b) les commentaires concernant I’aptitude des echantillons eu egard aux criteres d’acceptation/de rejet; 

c) les resultats critiques, le cas echeant; 

d) les commentaires interpretatifs sur les resultats, si applicable; qui peuvent comprendre la verification 
de (’interpretation des resultats automatiquement selectionnes et communiques (voir 5.8.4) dans le 
compte rendu final. 

5.8.3 Contenu du compte rendu 

Le compte rendu doit comprendre, sans y etre limite, les renseignements suivants: 

a) une identification univoque et claire de I’examen, y compris, le cas echeant, la methode d’analyse; 

b) I’identification du laboratoire ayant edite le compte rendu; 

c) I’identification de toutes les analyses realisees par un laboratoire sous-traitant; 

d) I’identification et I’emplacement du patient sur chaque page; 

e) le nom ou tout autre moyen d'identification unique du prescripteur ainsi que ses coordonnees; 

f) la date de prelevement de I’echantillon primaire (et I’heure, si disponible et pertinent pour les soins delivres 
aux patients); 

g) le type d’echantillon primaire; 

h) la procedure de mesure, le cas echeant; 

i) les resultats d’analyse communiques en unites SI ou unites tragables jusqu’aux unites SI, ou d’autres 
unites applicables; 

j) les intervalles de reference biologique, les valeurs de decision clinique ou les diagrammes/nomogrammes 
venant a I’appui des valeurs de decision clinique, si applicable; 

NOTE Dans certaines circonstances, il peut etre approprie de diffuser des listes ou des tableaux specifiant les 
intervalles de reference biologique a tous les utilisateurs des prestations du laboratoire et aux sites auxquels les 
comptes rendus sont adresses. 

k) (’interpretation des resultats, le cas echeant; 

NOTE L’interpretation complete des resultats necessite le contexte des informations cliniques qui peuvent ne 
pas etre a la disposition du laboratoire 

l) d’autres commentaires comme les notes divertissement ou d’explication (par exemple qualite ou 
adequation de I’echantillon primaire susceptible d’avoir compromis le resultat, les resultats/interpretations 
des laboratoires sous-traitants, [’utilisation d’une procedure developpementale); 

m) I’identification des examens effectues dans le cadre d’un programme de recherche ou de developpement 
et pour lesquelles aucune reclamation specifique sur les performances de mesure n’est disponible; 

n) I’identification de la ou des personnes assurant la revue les resultats et autorisant la diffusion du compte 
rendu (si elles ne figurent pas dans le compte rendu, sont facilement accessibles en cas de besoin); 

o) la date du rapport et I’heure de diffusion qui, si elles ne figurent pas dans le rapport, sont aisement 
accessibles en cas de besoin; 
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р) le nombre de pages par rapport au nombre total de pages (par exemple page 1 sur 5, page 2 sur 5). 

5.9 Diffusion des resultats 

5.9.1 Generates 

Le laboratoire doit etablir des procedures documentees concernant la diffusion des resultats des examens, y compris 
le detail des personnes autorisees a diffuser les resultats et a qui. Les procedures doivent garantir ce qui suit. 

a) Lorsque la qualite de I’echantillon primaire regu n’est pas adaptee pour I’examen ou pourrait compromettre 
le resultat, ceci est indique dans le compte rendu. 

b) Lorsque les resultats d’examen sont dans les intervalles «d’alerte» ou «critiques» etablis; 

— un medecin prescripteur (ou un professionnel de la sante autorise) est informe immediatement. Cela inclut 
les resultats transmis concernant les echantillons envoyes a des laboratoires sous-traitants (voir 4.5). 

— les enregistrements des actions menees sont tenus a jour, avec la date, I’heure, le membre du 
personnel de laboratoire responsable, la personne informee et les resultats des examens transmis, 
ainsi que toutes les difficultes rencontrees dans la notification. 

с) Les resultats sont lisibles, ne presentent aucune erreur de transcription et sont diffuses aux personnes 
habilitees a recevoir et a utiliser les informations. 

d) Si les resultats transmis sont provisoires, le compte rendu definitif est toujours transmis au prescripteur. 

e) II existe des processus permettant de garantir que les resultats diffuses par telephone ou un autre moyen 
electronique parviennent uniquement aux destinataires autorises. Les resultats communiques oralement 
doivent etre suivis d’un compte rendu ecrit. Tous les resultats oraux doivent etre enregistres. 

NOTE 1 Concernant les resultats de certains examens (par exemple certains examens genetiques ou de maladie 
infectieuse), un conseil particular peuts’averernecessaire. II convientquele laboratoire fasseen sorte que des resultats ayant 
des implications serieuses ne soient pas communiques directement au patient sans une deliberation prealable appropriee. 

NOTE 2 Les resultats des examens de laboratoire qui ont ete rendus anonymes peuvent etre utilises dans le cadre 
d’etudes epidemiologiques, demographiques ou d’autres etudes statistiques. 

Voir egalement 4.9. 

5.9.2 Selection et compte rendu automatiques des resultats 

Si le laboratoire applique un systeme de selection et compte rendu automatiques des resultats, il doit etablir 
une procedure documentee pour garantir que 

a) les criteres de selection et compte rendu automatiques sont definis, approuves, facilement accessibles et 
compris par le personnel, 

NOTE Les elements consideres lors de I’application de la selection et du compte rendu automatiques 
comprennent les modifications des valeurs de patients precedentes qui necessitent une revue, et les valeurs qui 
necessitent I’intervention du personnel de laboratoire (par exemple valeurs aberrantes, improbables ou critiques). 

b) les criteres sont valides en termes de fonctionnement correct avant utilisation et verifies quand des 
modifications apportees au systeme pourraient affecter le fonctionnement, 

c) il existe un processus permettant de signaler des interferences liees a I’echantillon (par exemple hemolyse, 
ictere, lipemie) susceptibles d’alterer les resultats de I’examen, 

d) il existe un processus d’integration des messages divertissement analytiques des instruments dans les 
criteres de selection et de compte rendu automatiques, si approprie, 

e) les resultats selectionnes pour le compte rendu automatique doivent etre identifiables lors de la revue 
avant diffusion et comprendre la date et I’heure de la selection, et 
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f) il existe un processus de suspension rapide de la selection et du compte rendu automatiques. 

5.9.3 Comptes rendus revises 

Lorsqu’un compte rendu original est revise, il doit y avoir des instructions ecrites concernant la revision, de sorte que 

a) le compte rendu revise soit clairement identifie comme une revision et inclut une reference a la date et a 
I’identite du patient dans le compte rendu d’origine, 

b) I’utilisateur est informe de la revision, 

c) I’enregistrement revise indique I’heure et la date de la modification et le nom de la personne responsable 
de la modification, et 

d) les entrees du rapport d’origine restent dans I’enregistrement lorsque des revisions sont realisees. 

Les resultats deja communiques pour une decision clinique doivent etre conserves dans les comptes rendus 
cumulatifs ulterieurs et etre clairement identifies comme ayant ete modifies. 

Lorsque le systeme de compte rendu ne peut pas capturer les amendements, changements ou alterations, un 
enregistrement de ces derniers doit etre conserve. 

5.10 Gestion des informations de laboratoire 

5.10.1 Generalites 

Le laboratoire doit avoir acces aux donnees et informations necessaires pour fournir un service qui repond aux 
besoins et exigences de I’utilisateur. 

Le laboratoire doit disposer de procedures documentees pour garantir la confidentiality permanente des 
informations des patients. 

NOTE Dans la presente Norme internationale, les «systemes d’information» comprennent la gestion des donnees 
et informations contenues dans les systemes informatiques et non informatises. Certaines exigences peuvent etre 
davantage applicables aux systemes informatiques qu’aux systemes non informatises. Les systemes informatises peuvent 
comprendre ceux qui sont integres au fonctionnement du materiel de laboratoire et des systemes autonomes a I’aide 
de logiciels generiques (par exemple applications de traitement de texte, de feuille de calcul et de base de donnees qui 
generent, assemblent, communiquent et archivent les informations des patients et les comptes rendus). 

5.10.2 Autorites et responsabilites 

Le laboratoire doit garantir que les autorites et responsabilites concernant la gestion du systeme d’information 
sont definies, y compris la maintenance et la modification des systemes d’information qui peuvent affecter les 
soins delivres aux patients. 

Le laboratoire doit definir les autorites et responsabilites de I’ensemble du personnel qui utilise le systeme, en 
particulier ceux qui 

a) ont acces aux donnees et informations de patients, 

b) saisissent les donnees des patients et les resultats, 

c) modifient les donnees des patients ou les resultats, et 

d) autorisent la diffusion des resultats et comptes rendus. 
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5.10.3 Gestion du systeme d’information 

Le ou les systemes utilises pour la collecte, ie traitement, I’enregistrement, le compte rendu, le stockage ou la 
recuperation des donnees et informations doivent etre 

a) valides par le fournisseur et verifies en termes de fonctionnement par le laboratoire avant application, avec 
les changements apportes au systeme autorises, documentes et verifies avant mise en oeuvre, 

NOTE La validation et la verification comprennent, si applicable, le bon fonctionnement des interfaces entre le 
systeme d’information du laboratoire et les autres systemes (par exemple avec I’instrumentation du laboratoire, les 
systemes d’administration des patients hospitaliers et des systemes de soins primaires). 

b) documentes, et la documentation (y compris celle pour le fonctionnement au jour le jour du systeme) 
facilement accessible aux utilisateurs autorises, 

c) proteges contre tout acces non autorise, 

d) sauvegardes en cas d’acces non autorises ou de perte, 

e) utilises dans un environnement conforme aux specifications du fournisseur ou, dans le cas de systemes non 
informatises, offre des conditions protegeant I’exactitude de I’enregistrement manuel et de la transcription, 

f) conserves de maniere a garantir I’integrite des donnees et informations et comprennent I’enregistrement 
des defaillances du systeme et des actions immediates et correctives appropriees, et 

g) sont en conformite avec les exigences nationales ou internationales concernant la protection des donnees. 

Le laboratoire doit verifier que les resultats des examens, les informations associees et les commentaires 
sont reproduits avec precision, au format electronique et papier si pertinent, par les systemes d’information 
externes au laboratoire destines a recevoirdirectement les informations (par exemple systemes informatiques, 
telecopieurs, courriel, site internet, equipements Web personnels). Lorsqu’un nouvel examen ou des 
commentaires automatises sont mis en oeuvre, le laboratoire doit verifier que les modifications sont reproduites 
avec precision par les systemes d’information externes au laboratoire destines a recevoir directement les 
informations du laboratoire. 

Le laboratoire doit disposer de plans de contingence documentes pour maintenir les prestations en cas de 
defaillances ou de panne des systemes d’information qui affectent la capacite du laboratoire a fournir une prestation. 

Si le ou les systemes d’information sont geres et entretenus hors site ou sous-traites a un autre fournisseur, la 
direction du laboratoire doit etre chargee de s’assurer que le fournisseur ou I’operateur du systeme satisfait a 
toutes les exigences applicables de la presente Norme internationale. 
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Annexe A 

(informative) 

Correspondance avec PISO 9001:2008 et PISO/CEI 17025:2005 


La serie de normes ISO 9000 sur les systemes qualite constitue la base de toute norme sur les systemes de 
management de la qualite. Le Tableau A.1 illustre la relation conceptuelle entre la presente Norme internationale 
etl’ISO 9001:2008. 

La mise en forme de la presente edition ressemble davantage a celle de I’ISO/CEl 17025:2005, utilisee par 
I’ISO/TC 212 comme modele pour structurer la presente Norme internationale, en apportant des ajustements 
specifiques pour les laboratoires de biologie medicale. Le Tableau A. 2 montre la correspondance entre ces 
deux documents. 


Tableau A.1 — Correspondance entre I’ ISO 9001:2008 et la presente Norme internationale 


ISO 9001:2008 

ISO 15189:2012 

1 Domaine d’application 

1 Domaine d’application 

1.1 Generalites 


1.2 Application 


2 References normatives 

2 References normatives 

3 Termes et definitions 

3 Termes et definitions 

4 Systeme de management de la qualite 

4.2 Systeme de management de la qualite 

4.1 Exigences generales 

4.2.1 Exigences generales 

4.2 Exigences relatives a la documentation 

4.2.2 Exigences relatives a la documentation 

5.5.3 Documentation des procedures analytiques 

4.2.1 Generalites 

4. 2. 2.1 Exigences generales 

4.2.2 Manuel qualite 

4. 2. 2. 2 Manuel qualite 

4.2.3 MaTtrise des documents 

4.3 MaTtrise de la documentation 

4.2.4 MaTtrise des enregistrements 

4.13 MaTtrise des enregistrements 

5.1.9 Enregistrements du personnel 

5.3.1 .7 Enregistrements du materiel 

5. 3. 2. 7 Enregistrements des reactifs et consommables 

5.8.5 Contenu du compte rendu 

5 Responsabilite de la direction 

4 Exigences relatives a la direction 

4.1 Responsabilites en matiere d’organisation et de 
management 

4.1.1 Organisation 

4.1.2 Responsabilite de la direction 

5.1 Engagement de la direction 

4. 1.2.1 Engagement de la direction 

5.2 Ecoute client 

4. 1.2. 2 Besoins des utilisateurs 

5.3 Politique qualite 

4. 1.2. 3 Politique qualite 

5.4 Planification 

4. 1.2. 4 Objectifs qualite et planification 

5.4.1 Objectifs qualite 

4. 1.2. 4 Objectifs qualite et planification 

5.4.2 Planification du systeme de management de la qualite 

4. 1.2. 4 Objectifs qualite et planification 

5.5 Responsabilite, autorite et communication 

4. 1.2. 5 Responsabilite, autorite et interrelations 
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Tableau A.1 (suite) 


ISO 9001:2008 

ISO 15189:2012 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

4.1 .2.5 Responsabilite, autorite et interrelations 

5.5.2 Representant de la direction 

4.1 .2.7 Directeur qualite 

5.5.3 Communication interne 

4.1 .2.6 Communication 

5.6 Revue de direction 

4.15 Revue de direction 

4.15.1 Generalites 

5.6.2 Elements d’entree de la revue 

4.15.2 Elements d’entree de la revue 

4.15.3 Activites de revue 

5.6.3 Elements de sortie de la revue 

4.15.4 Elements de sortie de la revue 

6 Management des ressources 

5 Exigences techniques 

5.3 Materiel de laboratoire, reactifs et consommables 

6.1 Mise a disposition des ressources 


6.2 Ressources humaines 

5.1 Personnel 

6.2 Ressources humaines 

5.1 Personnel 

6.2.1 Generalites 

5.1.1 Generalites 

5.1.2 Qualifications du personnel 

5.1.3 Definitions de fonctions 

5.1.4 Introduction du personnel 

6.2.2 Competence, formation et sensibilisation 

5.1.5 Formation 

5.1.6 Evaluation de la competence 

5.1.7 Examens des performances du personnel 

5.1.8 Formation continue et developpement professionnel 

6.3 Infrastructures 

5.2 Installations et conditions ambiantes 

5.2.1 Generalites 

5.2.2 Laboratoires et bureaux 

5.2.3 Locaux d’entreposage 

5.2.4 Locaux du personnel 

5.2.5 Locaux de prelevement d’echantillons des patients 

6.4 Environnement de travail 

5.2.6 Entretien des locaux et conditions environnementales 

7 Realisation du produit 


7.1 Planification de la realisation du produit 

4.4 Contrats de prestations 

4.7 Prestation de conseils 

7.2 Processus relatifs aux clients 


7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 

4.4.1 Etablissement de contrats de prestations 

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

4.4.2 Revue des contrats de prestations 

7.2.3 Communication avec les clients 


7.3 Conception et developpement 

Voir egalement 7.5 

7.3.1 Planification de la conception et du developpement 


7.3.2 Elements d’entree de la conception et du 
developpement 


7.3.3 Elements de sortie de la conception et du 
developpement 


7.3.4 Revue de la conception et du developpement 


7.3.5 Verification de la conception et du developpement 
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ISO 9001:2008 

ISO 15189:2012 

7.3.6 Validation de la conception et du developpement 


7.3.7 MaTtrise des modifications de la conception et du 
developpement 


7.4 Achats 

4.6 Services externes et approvisionnement 

7.4.1 Processus d’achat 

4.5 Examens transmis a des laboratoires sous-traitants 

4.5.1 Selection et evaluation de laboratoires sous-traitants 
et consultants 

4.5.2 Resultats des examens 

7.4.2 Informations relatives aux achats 

5.3 Materiel de laboratoire, reactifs et consommables 

5.3.1 Materiel 

5.3.1 .1 Generates 

5.3.2 Reactifs et consommables 

5. 3. 2.1 Generates 

5. 3. 2. 2 Reactifs et consommables — Reception et 
stockage 

7.4.3 Verification du produit achete 

5. 3. 1.2 Essais d’acceptation du materiel 

5. 3. 2. 3 Reactifs et consommables — Essais d’acceptation 

7.5 Production et preparation du service 

5.4 Processus preanalytiques 

5.5 Processus analytiques 

5.7 Processus post-analytiques 

5.8 Compte rendu des resultats 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la preparation du 
service 


7.5.2 Validation des processus de production et de 
preparation du service 

5.5.1 Selection, verification et validation des procedures 
analytiques 

5. 5. 1.2 Verification des procedures analytiques 

5. 5. 1.3 Validation des procedures analytiques 

5.5.1 .4 Incertitude de mesure et grandeurs mesurees 

7.5.3 Identification et tragabilite 

5.4.6 Reception des echantillons 

7.5.4 Propriety du client 

5.7.2 Entreposage, conservation et elimination des 
echantillons biologiques 

7.5.5 Preservation du produit 

5.9 Systemes d’information 

7.6 MaTtrise des dispositifs de surveillance et de mesure 

5. 3. 1.3 Materiel — Mode d’emploi 

5. 3. 1.4 Etalonnage du materiel et tragabilite metrologique 

5. 3. 1.5 Maintenance et reparation du materiel 

5.3.1 .6 Compte rendu d’incident defavorable du materiel 

5. 3. 2. 5 Reactifs et consommables — Mode d’emploi 

5. 3. 2. 6 Reactifs et consommables — Compte rendu 
d’incident defavorable 

8 Mesures, analyse et amelioration 

4.14 Evaluation et audits 

8.1 Generates 

4.14.1 Generates 

8.2 Surveillance et mesures 
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ISO 9001:2008 

ISO 15189:2012 

8.2.1 Satisfaction du client 

4.8 Traitement des reclamations 

4.14.3 Evaluation des retours d’informations de la part des 
utilisateurs 

4.14.4 Suggestions du personnel 

8.2.2 Audit interne 

4.14.5 Audit interne 

8.2.3 Surveillance et mesure des processus 

4.14.2 Revue periodique des prescriptions, pertinences 
des procedures et exigences concernant les echantillons 

4.14.6 Gestion des risques 

4.14.7 Indicateurs qualite 

4.14.8 Revues par des organisations externes 

5.6 Garantie de qualite des resultats des examens 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 


8.3 MaTtrises des produits non conformes 

4.9 Identification et maTtrise des non-conformites 

5.8.6 Comptes rendus revises 

8.4 Analyse des donnees 


8.5 Amelioration 


8.5.1 Amelioration continue 

4.12 Amelioration continue 

8.5.2 Actions correctives 

4.10 Actions correctives 

8.5.3 Actions preventives 

4.11 Actions preventives 


Tableau A. 2 — Correspondance entre l’ISO/CE1 17025:2005 et la presente Norme internationale 


ISO/CEI 17025:2005 

ISO 15189:2012 

1 Domaine d’application 

1 Domaine d’application 

2 References normatives 

2 References normatives 

3 Termes et definitions 

3 Termes et definitions 

4 Exigences relatives a la direction 

4 Exigences relatives a la direction 

4.1 Organisation 

4.1 Responsabilites en matiere d’organisation et de 
management 

4.2 Systeme de management 

4.2 Systeme de management de la qualite 

4.3 MaTtrise de la documentation 

4.3 MaTtrise de la documentation 

4.4 Revue des demandes, appels d’offres et contrats 

4.4 Contrats de prestations 

4.5 Sous-traitance des essais et des etalonnages 

4.5 Examens transmis a des laboratoires sous-traitants 

4.6 Achats de services et de fournitures 

4.6 Services externes et approvisionnement 

4.7 Services au client 

4.7 Prestation de conseils 

4.8 Reclamations 

4.8 Traitement des reclamations 

4.9 MaTtrise des travaux d’essai et/ou d’etalonnage non 
conformes 

4.9 Identification et maTtrise des non-conformites 

4.10 Amelioration 

4.12 Amelioration continue 

4.11 Actions correctives 

4.10 Actions correctives 

4.12 Actions preventives 

4.11 Actions preventives 

4.13 MaTtrise des enregistrements 

4.13 MaTtrise des enregistrements 

4.14 Audits internes 

4.14 Evaluation et audits 

4.15 Revues de direction 

4.15 Revue de direction 

5 Exigences techniques 

5 Exigences techniques 
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ISO/CEI 17025:2005 

ISO 15189:2012 

5.1 Generates 


5.2 Personnel 

5.1 Personnel 

5.3 Installations et conditions ambiantes 

5.2 Installations et conditions ambiantes 

5.4 Methodes d’essai et d’etalonnage et validation des 
methodes 

5.5 Processus analytiques 

5.5 Equipement 

5.3 Materiel de laboratoire, reactifs et consommables 

5.6 Tragabilite de mesure 

5. 3. 1.4 Etalonnage du materiel et tragabilite metrologique 

5.7 Echantillonnage 

5.4 Processus preanalytiques 

5.8 Manutention des objets d’essai et d’etalonnage 


5.9 Assurer la qualite des resultats d’essai et d’etalonnage 

5.6 Garantie de qualite des resultats des examens 

5.10 Rapport sur les resultats 

5.7 Processus post-analytiques 

5.8 Compte rendu des resultats 


5.9 Gestion des systemes d’information 
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Annexe B 

(informative) 

Comparaison entre I’lSO 15189:2007 et I’lSO 15189:2012 


ISO 15189:2007 

ISO 15189:2012 

Avant-propos 

Avant-propos 

Introduction 

Introduction 

1 

Domaine d’application 

1 

Domaine d’application 

2 

References normatives 

2 

References normatives 

3 

Termes et definitions 

3 

Termes et definitions 

4 

Exigences relatives au management 

4 

Exigences relatives au management 

4.1 

Organisation et management 

4.1 

Responsabilite en matiere d’organisation et 
de management 



4.1.1 

Organisation 



4.1.2 

Responsabilite de la direction 

4.2 

Systeme de management de la qualite 

4.2 

Systeme de management de la qualite 



4.2.1 

Exigences generates 



4.2.2 

Exigences relatives a la documentation 

4.3 

MaTtrise des documents 

4.3 

MaTtrise des documents 

4.4 

Revue de contrats 

4.4 

Contrats de prestations 



4.4.1 

Etablissement de contrats de prestations 



4.4.2 

Revue des contrats de prestations 

4.5 

Examens transmis a des laboratoires sous- 
traitants 

4.5 

Examens transmis a des laboratoires sous- 
traitants 



4.5.1 

Selection et evaluation de laboratoires sous- 
traitants et consultants 



4.5.2 

Compte rendu des resultats d’examens 

4.6 

Services externes et approvisionnement 

4.6 

Services externes et approvisionnement 

4.7 

Prestation de conseils 

4.7 

Prestation de conseils 

4.8 

Traitement des reclamations 

4.8 

Traitement des reclamations 

4.9 

Identification et maTtrise des non-conformites 

4.9 

Identification et maTtrise des non-conformites 

4.10 

Actions correctives 

4.10 

Actions correctives 

4.11 

Actions preventives 

4.11 

Actions preventives 

4.12 

Amelioration continue 

4.12 

Amelioration continue 

4.13 

Enregistrements qualite et enregistrements 
techniques 

4.13 

MaTtrise des enregistrements 

4.14 

Audits internes 

4.14 

Evaluation et audits 



4.14.1 

Generates 



4.14.2 

Revue periodique des prescriptions, 
pertinences des procedures et exigences 
concernant les echantillons 



4.14.3 

Evaluation des retours d’informations de la 
part des utilisateurs 



4.14.4 

Suggestions du personnel 
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ISO 15189:2007 

ISO 15189:2012 



4.14.5 

Audit interne 



4.14.6 

Gestion des risques 



4.14.7 

Indicateurs qualite 



4.14.8 

Revues par des organisations externes 

4.15 

Revue de direction 

4.15 

Revue de direction 



4.15.1 

Generalites 



4.15.2 

Elements d’entree de la revue 



4.15.3 

Activites de revue 



4.15.4 

Elements de sortie de la revue 

5 

Exigences techniques 

5 

Exigences techniques 

5.1 

Personnel 

5.1 

Personnel 



5.1.1 

Generalites 



5.1.2 

Qualifications du personnel 



5.1.3 

Definitions de fonctions 



5.1.4 

Introduction du personnel dans 

I’environnement organisationnel 



5.1.5 

Formation 



5.1.6 

Evaluation de la competence 



5.1.7 

Examen des performances du personnel 



5.1.8 

Formation continue et developpement 
profession nel 



5.1.9 

Enregistrements du personnel 

5.2 

Locaux et conditions environnementales 

5.2 

Locaux et conditions environnementales 



5.2.1 

Generalites 



5.2.2 

Laboratoires et bureaux 



5.2.3 

Locaux de stockage 



5.2.4 

Locaux du personnel 



5.2.5 

Locaux de prelevement d’echantillons des 
patients 



5.2.6 

Entretien des locaux et conditions 
environnementales 

5.3 

Materiel de laboratoire 

5.3 

Materiel de laboratoire, reactifs et 
consommables 



5.3.1 

Materiel 



5. 3.1.1 

Generalites 



5. 3.1.2 

Essais d’acceptation du materiel 



5.3.1. 3 

Materiel — Mode d’emploi 



5. 3.1.4 

Etalonnage du materiel et tragabilite 
metrologique 



5. 3.1. 5 

Maintenance et reparation du materiel 



5. 3.1.6 

Compte rendu des evenements indesirables 



5.3.1.7 

Enregistrements de materiel 



5.3.2 

Reactifs et consommables 



5. 3.2.1 

Generalites 



5. 3. 2. 2 

Reactifs et consommables — Reception et 
stockage 
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5.3.2. 3 

Reactifs et consommables — Essais 
d’acceptation 



5. 3. 2. 4 

Reactifs et consommables — Gestion des 
stocks 



5.3.2. 5 

Reactifs et consommables — Mode d’emploi 



5. 3. 2. 6 

Reactifs et consommables — Compte rendu 
d’un evenement indesirable 



5. 3. 2. 7 

Reactifs et consommables — 

Enregistrements 

5.4 

Procedures preanalytiques 

5.4 

Processus preanalytiques 



5.4.1 

Generalites 



5.4.2 

Informations pour les patients et utilisateurs 



5.4.3 

Informations de prescription 



5.4.4 

Prelevement et manipulation des echantillons 
primaires 



5.4.4.1 

Generalites 



5.4.4. 2 

Instructions relatives aux activites de pre- 
prelevement 



5.4.4. 3 

Instructions relatives aux activites de 
prelevement 



5.4.5 

Transport des echantillons 



5.4.6 

Reception des echantillons 



5.4.7 

Manipulation preanalytique, preparation et 
entreposage 

5.5 

Procedures analytiques 

5.5 

Processus analytiques 



5.5.1 

Selection, verification et validation des 
procedures analytiques 



5.5.1.1 

Verification des procedures analytiques 



5. 5.1.2 

Validation des procedures analytiques 



5. 5.1. 3 

Incertitude de mesure et grandeurs 
mesurees 



5.5.2 

Intervalles de reference biologique ou 
valeurs de decision clinique 



5.5.3 

Documentation des procedures analytiques 

5.6 

Assurer la qualite des procedures 
analytiques 

5.6 

Garantie de qualite des procedures 
analytiques 



5.6.1 

Generalites 



5.6.2 

Controle qualite 



5.6. 2.1 

Materiaux de controle qualite 



5.6. 2.2 

Donnees du controle qualite 



5.6.3 

Comparaisons interlaboratoires 



5.6. 3.1 

Participation 



5. 6. 3. 2 

Autres approches 



5.6. 3. 3 

Analyse des echantillons de comparaison 
interlaboratoires 



5.6. 3.4 

Evaluation de la performance du laboratoire 



5.6.4 

Comparabilite des resultats d’analyse 

5.7 

Procedures postanalytiques 

5.7 

Processus post-analytiques 



5.7.1 

Revue des resultats 
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5.7.2 

Entreposage, conservation et elimination 
des echantillons biologiques 

5.8 

Compte rendu des resultats 

5.8 

Compte rendu des resultats 



5.8.1 

Generalites 



5.8.2 

Attributs de compte rendu 



5.8.3 

Contenu du compte rendu 



5.9 

Diffusion des resultats 



5.9.1 

Generalites 



5.9.2 

Selection automatique et compte rendu des 
resultats 



5.9.3 

Comptes rendus revises 

(ancienne Annexe B) 

5.10 

Gestion des informations de laboratoire 



5.10.1 

Generalites 



5.10.2 

Autorites et responsabilites 



5.10.3 

Gestion du systeme d’information 

Annexe A 

Correspondance entre 1’ ISO 9001:2000 et 
I’lSO/CEl 17025:1999 

Annexe A 

Correspondance entre 1’ ISO 9001:2008 et 
I’lSO/CEl 17025:2005 

Annexe B 

Recommandations concernant les systemes 
d’information de laboratoire (LIS) 

Annexe B 

Correspondance avec I’lSO 15189:2007 

Annexe C 

Ethique dans les laboratoires de biologie 
medicale 



Bibliographie 

Bibliographie 
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